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Propositionens huvudsakliga innehill

I propositionen ldmnas forslag om framtagning av ett nytt person-
register, den nationella likemedelslistan, som ska foras av E-hédlsomyn-
digheten. Det nya registret kommer att ersitta tvd befintliga register,
receptregistret och lakemedelsforteckningen. Ett overgripande mal med
registret &r att skapa en samlad kélla av en patients forskrivna ldkemedel
och andra varor samtidigt som patientens behov av integritetsskydd
tillgodoses. Den nationella ldakemedelslistan forvéntas bidra till 6kad
patientsékerhet och en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination
och forskrivning av lakemedel.

Regeringen foreslar att en ny lag, lag om nationell lakemedelslista, ska
ersitta lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
likemedelsforteckning. Aven relaterade 4ndringar och foljdéndringar i
andra lagar foreslds. Andamélen for behandling av uppgifterna i de
befintliga registren fors till stor del 6ver till den nya lagen. Registret ska i
allt vésentligt fa innehalla samma uppgifter som de befintliga. Hilso- och
sjukvardspersonal, expedierande personal pa Oppenvardsapotek och
patienten ska ha dndamalsenlig dtkomst till uppgifterna i registret.

De avvédgningar som gors i propositionen ror framst forhallandet
mellan patientsdkerhet och personlig integritet och har bl.a. paverkats av
EU:s dataskyddsforordning. Vissa integritetshdjande dtgarder som sok-
begrinsningar, samtycke och spérrning foreslas.

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 juni 2020, men krav pa hélso- och
sjukvéardens aktorer och uppgiftsskyldighet i samband ddrmed foreslés
trada i kraft den 1 juni 2022.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2017/18:223

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens beslut till
1. lag om nationell l&kemedelslista,
2. lag om &ndring i lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer,
3. lag om é@ndring i patientdatalagen (2008:355),
4. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
5. lag om é@ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).



Prop. 2017/18:223 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om nationell 1dkemedelslista

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett
register Over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel
och andra varor for ménniskor (nationell ldkemedelslista).

2§ Det som ségs om landsting i denna lag géller ocksd kommuner som
inte ingér i ett landsting.

2 kap. Forhallandet till annan reglering

1§ Denna lag innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s
dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

2§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforord-
ning (kénsliga personuppgifter) far behandlas med stéd av artikel 9.2 h i
forordningen under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i
forordningen &r uppfylit.

3 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter i den nationella liikemedelslistan

Personuppgiftsansvar

1§ E-hdlsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndigheten utfor i den nationella ldkemedels-
listan.



Andamail med personuppgiftsbehandlingen

2 § Personuppgifterna far behandlas om det dr nédvéndigt for andamél
som ror registrering av uppgifter:

1. om forskrivna ldkemedel och andra varor som ska expedieras pa
Oppenvardsapotek,

2. for tillimpning av bestimmelserna om ldkemedelsformaner vid kdp
av likemedel m.m., eller

3. om en fullmakt.

3§ Personuppgifterna far behandlas om det dr nodvéandigt for &ndamal
som ror oppenvardsapotek:

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits, eller

2. underldttande av en patients ldkemedelsanvandning.

4 § Personuppgifterna far behandlas om det dr nédvéndigt for &ndamal
som ror hélso- och sjukvarden:

1. astadkommande av en sdker ordination av likemedel och andra
varor for en patient,

2. beredande av vard eller behandling av en patient, eller

3. komplettering av en patientjournal.

5§ Personuppgifterna far behandlas om det dr nddvandigt for Gvriga
andamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

4. registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvardslagen (1985:125) och likemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssékring i hidlso- och sjukvérden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik, upp-
foljning, utvédrdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om en ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sdrskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn ver hélso-
och sjukvardspersonal enligt patientsakerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och léke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § andra stycket lakemedelslagen (2015:315), eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel samt for Likemedelsverkets till-
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syn Over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt
2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldkemedel.

Begriinsningar i redovisning av personuppgifter

6§ For dandamal som anges 1 5§ 1 far uppgifter om en person inte
omfatta annat &n datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer eller
samordningsnummer.

For andamal som anges i 5 § 2, 4 och 7 far inga uppgifter om en person
redovisas. Andamélet enligt 5 § 3 fir inte, med undantag for utlimnande
av uppgifter enligt 6 kap. 3 §, omfatta nigra atgirder som innebér att
uppgifter om en patient redovisas. Dock far uppgifter om en forskrivare
ingd 1 redovisning enligt 5 § 4 till samma forskrivare och till verksam-
hetschefen vid den enhet dér forskrivaren tjénstgoér samt i redovisning
enligt 5 § 6 till Inspektionen for vard och omsorg.

Ordinationsorsak far redovisas endast for de dndamal som anges i
3§1,480ch5§3-5.

Personuppgiftsbehandling for andra dndamal

78§ Personuppgifter som behandlas enligt 2-5 §§ fir behandlas dven
for andra dndamal, under forutsdttning att uppgifterna inte behandlas pa
ett sitt som dr oforenligt med det d&ndamal for vilket uppgifterna sam-
lades in.

Behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt lagen ska
dnda fa utforas, om den registrerade har lamnat ett uttryckligt samtycke
till behandlingen.

Registerinnehall

8§ I den utstrackning det behovs for &ndamélen enligt 2—5 §§ far den
nationella lakemedelslistan innehélla f6ljande uppgifter:

1. forskriven vara, mingd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssétt, ldkemedelsbehandlingens langd,
behandlingsdndamal och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folk-
bokforingsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr ldkemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller
avslutas,

6. expedierad vara, méngd och dosering, datum for expediering, expe-
dierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skélen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krdvs i samband med en forskrivning eller en
expediering,



9. uppgift om samtycke och om spérrade uppgifter, och
10. uppgift om fullmakt.

Sokbegrinsningar

9 § Patientens identitet fir anvdndas som sokbegrepp endast for de
dndamal som anges i 2—4 §§. Ombudets identitet far anvindas som sok-
begrepp endast for de &ndaméal som anges i 2 § 3 och 3 §. Forskrivarens
identitet far anvéndas som sokbegrepp endast for de &ndamal som anges i
5§ 4 oché.

Ordinationsorsak far inte anvindas som sokbegrepp.

Bevarandetid

10§ Personuppgifter ska tas bort ur den nationella ldkemedelslistan
senast fem ar efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till regi-
strerades.

Personuppgifter som inte kan hinforas till en forskrivning ska tas bort
senast fem ar efter det att uppgifterna registrerades.

Uppgifter om samtycke och spérrning ska tas bort néir de inte lingre &r
nddvindiga for andamalen i 2—5 §§ och 7 § andra stycket.

4 kap. Den registrerades instillning till
personuppgiftsbehandlingen och spirrning av uppgifter

1§ Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt denna lag fér
utforas dven om den registrerade inte har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

Den registrerades samtycke krivs for behandling av uppgifter om full-
makter for dndamadlet i 3 kap. 2 § 3. Patientens samtycke kravs for
behandling av uppgifter om en patient som fir dosdispenserade léke-
medel for dndamalet i 3 kap. 2 § 1. Patientens samtycke krdvs dven i de
fall som avses i 5§, 3 kap. 7 § andra stycket, 5 kap. 1 § andra stycket,
5 kap. 2 § och 5 kap. 3 § forsta stycket.

2§ For en patient som inte endast tillfalligt saknar formaga att ta stéll-
ning till om uppgifter ska fa behandlas for &ndamél som annars skulle
kréva patientens samtycke fér uppgifter i den nationella lakemedelslistan
behandlas, om

1. patientens instéllning till en sddan behandling s& langt som mojligt
har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Spirrning av uppgifter

3§ Efter begdran av en patient ska E-hdlsomyndigheten spérra uppgif-
terna i den nationella ldkemedelslistan for direktatkomst sévitt géller
dndamalen i 3 kap. 3 § 2 och 4 § samt uppgift om ordinationsorsak &ven
savitt giller &ndamaleti 3 kap. 3 § 1.
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Ett barns vérdnadshavare har inte rétt att fi uppgifter om barnet
spérrade.

En sparr enligt forsta stycket hindrar inte sdédan behandling av person-
uppgifter som avses i 5 kap. 3 § andra och tredje styckena, 4 och 5 §§.

4§ E-hidlsomyndigheten ska spirra uppgift om ordinationsorsak i den
nationella lakemedelslistan for direktatkomst av patienten om uppgiften
enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inte far
lamnas ut. E-hidlsomyndigheten ska spérra uppgift om en underérig i den
nationella ldkemedelslistan for direktdtkomst av vdrdnadshavaren om
uppgiften enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen inte fér
lamnas ut.

Haélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva like-
medel och som efter en prévning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § andra stycket patientsakerhetslagen
(2010:659) finner att uppgift om ordinationsorsak i den nationella ldke-
medelslistan inte fir ldmnas ut till en patient, ska hos E-hdlsomyndig-
heten begéra att fa uppgiften sparrad i den nationella lakemedelslistan for
direktatkomst av patienten.

Hailso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva like-
medel och som efter en provning enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § patientsédkerhetslagen finner att en upp-
gift om en underérig i den nationella ldkemedelslistan inte far ldmnas ut
till dennes vardnadshavare, ska hos E-hédlsomyndigheten begéra att fa
uppgiften spérrad i den nationella ldkemedelslistan for direktidtkomst av
véardnadshavaren.

Hiivning av spirr

58§ En spérr enligt 3 § forsta stycket ska hivas av E-hdlsomyndigheten
endast om patienten samtycker till det.

6 § Halso- och sjukvérdspersonal som har behorighet att forskriva lake-
medel och som efter en ny provning finner att en uppgift som begirts
sparrad enligt 4 § andra eller tredje stycket kan ldmnas ut till patienten
respektive vardnadshavaren, ska hos E-hédlsomyndigheten begira att
spérren hévs. E-hdlsomyndigheten ska hédva en spérr om den uppgift som
sparrats enligt 4 § kan ldmnas ut till patienten respektive vardnads-
havaren.

5 kap. Om elektronisk atkomst

Direktiatkomst for expedierande personal pa 6ppenvardsapotek

1§ Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella ldkemedelslistan
an ordinationsorsak fir, d&ven utan patientens samtycke, ges till expedie-
rande personal pa oppenvardsapotek for det &ndamal som anges i 3 kap.
3§1.



Direktitkomst till uppgift om ordinationsorsak fir endast med
patientens samtycke ges till expedierande personal pa 6ppenvardsapotek
for det andamal som anges i 3 kap. 3 § 1.

Direktatkomst enligt forsta och andra styckena fér i frdga om uppgifter
om forskrivningar endast avse forskrivningar som registrerats i den na-
tionella ldkemedelslistan inom de senaste 24 manaderna.

2 § Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella lakemedelslistan
an ordinationsorsak far med patientens samtycke ges till expedierande
personal pa dppenvardsapotek for det &andamal som anges i 3 kap. 3 § 2.

Direktiatkomst for hélso- och sjukvardspersonal

3§ Direktitkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far
med patientens samtycke ges till

1. hélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva léke-
medel eller andra varor, for de &andamal som anges i 3 kap. 4 §, och

2. sjukskdterska utan behorighet att forskriva ldkemedel eller andra
varor, dietist och farmaceut i hélso- och sjukvarden, for de &ndamél som
anges i3 kap. 4 § 2 och 3.

Direktatkomst enligt forsta stycket avser dven uppgiften om att det
finns spérrade uppgifter.

Direktatkomst enligt forsta stycket far utan patientens samtycke ges till
uppgifter om en patient som far dosdispenserade likemedel.

4§ Direktiatkomst till uppgiften i den nationella likemedelslistan om
att narkotiska eller andra sirskilda likemedel har forskrivits till en
patient far, &ven utan patientens samtycke och &ven om det finns spérra-
de uppgifter, for de andamal som anges i 3 kap. 4 § ges till hdlso- och
sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldkemedel.

Direktatkomst enligt forsta stycket far endast avse uppgift som &r hén-
forlig till forskrivningar som registrerats i den nationella likemedelslis-
tan inom de senaste 24 ménaderna.

58§ Om det dr nodviandigt for att en patient ska kunna fa den vard eller
behandling som han eller hon oundgéngligen behdver och patienten inte
kan ldmna sitt samtycke, far hdlso- och sjukvéardspersonal som har
behorighet att forskriva ldkemedel och sjukskdterska utan sdédan behorig-
het ges direktitkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan for
de dndamal som anges i 3 kap. 4 §. Direktatkomsten avser dven uppgifter
som har sparrats.

Direktatkomst for patient och ombud

6 § Patienten far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjilv. Direktat-
komst far dven ges till en annan fysisk person som patienten utsett
genom en fullmakt som finns registrerad i den nationella likemedels-
listan.

Prop. 2017/18:223
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12

uppgifter

Expedierande personal pa 6ppenvardsapotek

1§ E-hdlsomyndigheten ska till expedierande personal pa ppenvérds-
apotek ldmna ut de uppgifter som omfattas av direktatkomst enligt 5 kap.
1 och 2 §§.

Hilso- och sjukvardspersonal

2§ E-hidlsomyndigheten ska till hdlso- och sjukvardspersonal som har
behorighet att forskriva lakemedel eller andra varor, sjukskdterska utan
sddan behorighet samt till dietist och farmaceut i hélso- och sjukvarden
lamna ut de uppgifter som omfattas av direktdtkomst enligt 5 kap. 3—

5§8.

Landsting

3§ E-hdlsomyndigheten ska till det landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om ldakemedelsforméner m.m. ska ersétta kostnaderna for
lakemedelsforméner, for de dndamal som anges i 3 kap. 5§ 1och3,
lamna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av den lagen.

E-hdlsomyndigheten ska, for samma &ndamédl som anges i forsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ersétta kostnader for lakemedel lamna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna likemedel som &r kostnadsfria enligt den
lagen.

For dndamél som anges i 3 kap. 5§ 3 ska uppgifter om patientens
identitet vara krypterade pa ett sddant sétt att dennes identitet skyddas. I
4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser
om att detta skydd for patientens identitet ska besta hos landstingen.

Forskrivare och verksamhetschef

4§ E-hidlsomyndigheten ska till den forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjénst-
gOr ldmna ut uppgifter som avses i 3 kap. 5 § 4.

Socialstyrelsen

58§ E-hidlsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, for de &ndamél som
anges i 3 kap. 5 § 5, ldamna ut uppgifter om

1. datum for forskrivning och expediering, forskriven och expedierad
vara, mangd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbok-
foringsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.



Inspektionen for vard och omsorg

6 § E-hdlsomyndigheten ska till Inspektionen for vard och omsorg, for
de dndamal som anges i 3 kap. 5 § 6, ldmna ut uppgifter om en lékares
eller tandlékares forskrivning av narkotiskt lakemedel eller annat sérskilt
lakemedel.

Tandvards- och likemedelsformansverket

78§ E-hdlsomyndigheten ska till Tandvéards- och ldkemedelsforméans-
verket, for det &ndamél som anges i 3 kap. 5 § 7, 1dmna ut uppgifter om
datum for expediering, expedierad vara och mingd, kostnad, kostnads-
reducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och
skélen for det enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. och
ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering. E-hélso-
myndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvardsapotek.

Likemedelsverket

8§ E-hdlsomyndigheten ska till Lakemedelsverket, for de andamal som
anges 1 3 kap. 5 § 8, lamna ut uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 1-3 och
6-8, redovisade per 6ppenvardsapotek.

7 kap. E-hillsomyndighetens skyldighet att informera vissa
myndigheter och den registrerade

Inspektionen for vard och omsorg

1§ E-hdlsomyndigheten ska informera Inspektionen for vard och om-
sorg om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska system
for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten som den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska ha enligt 9 kap. 1 §.

Myndigheten ska dven informera Inspektionen for vard och omsorg om
den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden inte lamnar de
uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 9 kap. 1 §.

Likemedelsverket

2§ I 2kap. 10b § lagen (2009:366) om handel med likemedel finns
bestimmelser om att E-hidlsomyndigheten ska informera Lékemedels-
verket om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska syste-
met for direktdtkomst och om en tillstdndshavare inte ldmnar vissa upp-
gifter som foreskrivs i den lagen.

Den registrerade

3§ Utodver det som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskydds-
forordning ska den som ar personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna
information till den registrerade om

1. vilka uppgifter registret far innehélla,

2. tystnadsplikts- och sidkerhetsbestimmelser,

Prop. 2017/18:223
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3. ritten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1§
lagen (2018:000) med kompletterande bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

4. sokbegrinsningar,

5. utlimnande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

6. direktatkomst, samtycke och sparrning,

7. behandling av uppgifter om patienter som far dosdispenserade lake-
medel, och

8. att registreringen inte ar frivillig med de undantag som framgér av
4 kap. 1 §.

8 kap. Behorigheter och dtkomstkontroll

1§ E-hdlsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av beho-
righet till den som arbetar hos myndigheten for &tkomst till den natio-
nella ldkemedelslistan. Behorigheten ska begrinsas till det som behdvs
for att den som arbetar hos E-hidlsomyndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dar.

E-hdlsomyndigheten ska se till att atkomst till uppgifter i den natio-
nella lakemedelslistan dokumenteras s& att dtkomsten kan kontrolleras.
Myndigheten ska systematiskt och dterkommande kontrollera om nagon
obehdrigen tar del av uppgifter i registret.

2§ Direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan fér
ges forst sedan E-hdlsomyndigheten forsékrat sig om att behdrighets- och
sdkerhetsfragorna ar 16sta pa ett sétt som ar tillfredsstillande ur integri-
tetssynpunkt och att behorigheten hos den som ska fa direktdtkomst &r
begrinsad till att endast gilla sddana uppgifter som denne har rétt att fa
ut enligt denna lag.

9 kap. Krav pa hilso- och sjukvirden och
oppenvardsapotek

1§ Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvdrden som
innefattar ordination och forskrivning av lakemedel eller andra varor ska
1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter i den nationella likemedelslistan, och
2. vid en elektronisk forskrivning lamna de uppgifter till den nationella
lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

2§ De krav som stélls pa att den som har tillstind att bedriva dppen-
véardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det mgjligt att fa
direktatkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten och vid expediering
av en forskrivning ldmna vissa uppgifter till E-hdlsomyndigheten anges i
2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.



10 kap. Ovriga bestimmelser

Avgifter

1§ E-hdlsomyndigheten far ta ut avgifter av den som har tillstind att
bedriva dppenvardsapotek for att ticka kostnaderna for att fora den natio-
nella lakemedelslistan.

Ritt att meddela foreskrifter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som avsesi 1 §.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om
hur ordinationsorsak enligt 3 kap. 8 § ska registreras och redovisas.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juni 2022 i frdga om 7 kap. 1 § och
9 kap. 1 § och i dvrigt den 1 juni 2020.

2. Genom lagen upphévs lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om gallring av uppgifter
som har tillforts receptregistret och ldkemedelsforteckningen fore ikraft-
tridandet.

4. Uppgifter som finns registrerade i receptregistret och i lakemedels-
forteckningen dagen fore lagens ikrafttrddande ska i och med ikraft-
tridandet foras over till den nationella likemedelslistan. Overforda upp-
gifter far frdn och med lagens ikrafttrddande behandlas i den nationella
lakemedelslistan enligt denna lag for samma dndamél som tidigare och
med dem inte oforenliga &ndamal.
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Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157)

om likemedelskommittéer

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om ldkemedelskom-

mittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

48!

E-hdlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté 1dmna upp-
gift om ldkemedelsforskrivningar
av personal vid vardinréittning
inom kommitténs verksamhetsom-
rdde och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om receptregis-
ter.

E-hdlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté ldmna upp-
gift om ldkemedelsforskrivningar
av personal vid vardinrittning
inom kommitténs verksamhetsom-
rdde och som registrerats enligt
lagen (2018:000) om nationell
ldkemedelslista.

Om kommittén finner att det forekommer brister i likemedelsanvind-
ningen inom verksamhetsomrédet ska kommittén gora de pépekanden
som behdvs och vid behov erbjuda hidlso- och sjukvérdspersonalen

utbildning for att avhjélpa bristerna.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1022.



2.3
(2008:355)

Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

Harigenom foreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 kap.
6§!

1 74 § lagen (1996:1156) om re-
ceptregister finns bestdmmelser
om att E-hdlsomyndigheten ska
lamna ut vissa uppgifter till lands-
tingen om forskrivning av ldke-
medel och andra varor och att upp-
gifter om patientens identitet ska
vara krypterade vid utlimnandet.

16 kap. 3 § lagen (2018:000) om
nationell ldkemedelslista finns be-
stimmelser om att E-hdlsomyndig-
heten ska ldmna ut vissa uppgifter
till landstingen om forskrivning av
lakemedel och andra varor och att
uppgifter om patientens identitet
ska vara krypterade vid utlimnan-
det.

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

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

identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1024.
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18

om handel med lakemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagférslag 2.3 i Foéreslagen lydelse
prop. 2017/18:157

2 kap.
6§'

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamél och
sdkerstilla att de delar av lokalerna dér information och raddgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd
lamnas &r utformade sa att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sé snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krivs for att han eller hon ska kunna fullgéra
sina uppgifter,

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

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 3kap. 8§ lagen
(2018:000) om nationell Idike-
medelslista  till E-hdlsomyndig-

heten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddviandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik dver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) ver detaljhandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-
kontrollprogram,

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

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

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, lidkemedelsanvandning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

! Senaste lydelse 2015:334.



12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-
apotek vél synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket
eller vilka 6ppenvérdsapotek ldkemedlet eller varan finns for forséljning,
och

14. kontrollera sadana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket lakemedelslagen (2015:315) péd de humanlikemedel som till-
standshavaren hanterar.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2020.
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Forslag till lag om dndring i1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 6 och 17 ¢ §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.

6§

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhéllande till den vérd- eller
behandlingsbehdvande sjédlv  for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstand, om det med hénsyn
till dndamalet med varden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne.

17 ¢

Sekretessen enligt 17 a § hindrar
inte att uppgift i Idkemedels-
forteckningen lamnas enligt lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning till en forskrivare av ldke-
medel eller till en legitimerad
sjukskdterska utan behdrighet att
forskriva lakemedel.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens

! Senaste lydelse 2016:528.

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhéllande till den vérd- eller
behandlingsbehdvande sjédlv  for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstand, om det med hénsyn
till dndamalet med varden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne. Detsamma
gdller i fraga om sekretess enligt
17a§ om uppgiften om hdlso-
tillstandet avser ordinationsorsak i
den nationella likemedelslistan
enligt lagen (2018:000) om natio-
nell likemedelslista.

§1

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
den nationella likemedelslistan
lamnas enligt lagen (2018:000) om
nationell likemedelslista till hdlso-
och sjukvdrdspersonal som har
behorighet att forskriva ldkemedel
eller andra varor, en sjukskoterska
utan behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, en dietist,
en farmaceut i hdlso- och sjuk-
varden eller till expedierande per-
sonal pd éppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel
till Oppenvéardsapotek eller den



for ldkemedel till 6ppenvardsapo- som ar behorig att forordna lake-
tek, hdlso- och sjukvardpersonal medel.

eller den som &r behdrig att forord-

na lakemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2020.
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Arendet och dess beredning

Ar 2016 tog Socialdepartementet fram promemorian Nationell likeme-
delslista (Ds 2016:44). En sammanfattning av promemorian finns i
bilaga 1. Promemorians lagforslag framgér av bilaga 2. Promemorian
remissbehandlades mellan januari och april 2017. En forteckning over
remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissyttrandena och en samman-
stdllning av dessa finns tillgéngliga i Socialdepartementets diarium (dnr
S2017/00117/FS).

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 om skydd for enskilda personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och
om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning),
EU:s dataskyddsforordning. Dataskyddsférordningen utgér en ny gene-
rell reglering for behandling av personuppgifter inom EU och ersitter
dataskyddsdirektivet nir den borjar tillimpas den 25 maj 2018. Reger-
ingen har av denna anledning foreslagit anpassningar av géllande lagstift-
ning inom Socialdepartementets verksamhetsomréde till dataskyddsfor-
ordningen i propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verk-
samhetsomrade — en anpassning till EU:s dataskyddsférordning (prop.
2017/18:171).

I denna proposition behandlas forslagen i departementspromemorian
Nationell ldakemedelslista, men &ven de forslag som limnats i ovan
ndmnda proposition och som avser dndringar i lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning har
beaktats.

Tillkdnnagivande

Riksdagen har lamnat ett tillkdnnagivande (bet. 2017/18:SoU2 punk?2,
rskr. 2017/2018:5) till regeringen om framtagning av en nationell ldke-
medelslista. I tillkdnnagivandet stéller sig riksdagen bakom det som
Socialutskottet anfor om att regeringen snarast bor fullfolja arbetet med
att ta fram en nationell ldkemedelslista och tillkdnnager detta for reger-
ingen.

I sin arliga redogdrelse for behandling av riksdagens skrivelser till
regeringen angavs att regeringen planerar en proposition om nationell
lakemedelslista under varen 2018. Tidsramarna for arbetet med att ta
fram en proposition om en nationell 1&kemedelslista har i hog utstrack-
ning péverkats av att den nya lagen behdver forhalla sig till bedomningar
i Socialdepartementets och Justitiedepartementets propositioner avseende
tillampningen av EU:s dataskyddsforordning. Regeringen fattade beslut
om propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) den 15 februari
2018 och om propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verk-
samhetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsférordning (prop.
2017/18:171) den 15 mars 2018. Regeringen l&dmnade under 2017 &ven
tvd forstudieuppdrag till E-hédlsomyndigheten i syfte att forbereda in-
forandet av en nationell ldkemedelslista: forstudie om genomforande av
nationella lakemedelslistan (S2017/03898-1/FS) och fordjupad forstudie
om inforandet av en nationell lakemedelslista (S2017/015731/FS). Ytter-
ligare regeringsuppdrag med koppling till en kommande nationell ldke-



medelslista har ldmnats till ett flertal myndigheter inom ramen for den
nationella likemedelsstrategin. Inriktningen for dessa uppdrag ar framst
att sdkerstélla att uppgifter som ska fa registreras i det nya registret i
mojligaste méan ska vara strukturerade och standardiserade nér en natio-
nell ldkemedelslista finns pa plats. Regeringen anser ddrmed att till-
kénnagivandet ar slutbehandlat.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 1 mars 2018 att himta in Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns i
bilaga 5. Regeringen har i allt vésentligt foljt Lagradets forslag och
beaktat Lagradets synpunkter. Lagradets forslag och synpunkter behand-
las i avsnitten 7.1, 7.6.2, 7.10, 7.20-7.23, 7.25, 9 och i forfattnings-
kommentaren.

I forhdllande till lagrddsremissen har dessutom lagen om nationell
lakemedelslista delats in i kapitel, utan att nigra sakliga &ndringar i
ovrigt gjorts i lagforslagen. Vissa sprakliga och redaktionella dndringar
har gjorts i forhallande till lagradsremissen.

4 Bakgrund och géllande ratt

Lakemedelsbehandling dr den vanligaste behandlingsinsatsen inom
hélso- och sjukvérden. Av Socialstyrelsens statistikpubliceringar inom
detta omrade framgar att ungefar tva tredjedelar av befolkningen varje ar
hamtar ut minst ett receptforskrivet ldkemedel pa 6ppenvardsapotek. Det
ar ocksa vanligt att hilso- och sjukvarden tillhandahaller lakemedel till
patienter (s.k. rekvisitionsldkemedel), t.ex. i samband med en sjukhus-
inldggning eller ett besdk pé en dppenvardsmottagning dér patienten kan
f4 hjdlp med administreringen av ett eller flera lakemedel. Storst andel
personer som anvander ldkemedel finns bland personer som &dr 75 &r och
dldre, men dven i andra &ldersgrupper ér likemedelsbehandling vanligt
forekommande. For manga patientgrupper innebar lidkemedelsbehandling
forbattrad livskvalitet och minskat sjukvérdsbehov. Samtidigt som fler
nya, ibland mycket potenta likemedel introduceras och fler sjukdomar
kan behandlas okar dock ocksé risken for exempelvis allvarliga biverk-
ningar och interaktioner. I detta bakgrundsavsnitt redogors, utifran
gillande regelverk, for vilka moment som brukar férknippas med léke-
medelsbehandling som behandlingsinsats, vilka aktdrer som dr involvera-
de och vikten av att ritt information om patientens likemedelsbehandling
finns att tillga.

4.1 Likemedelsprocessen

I betdnkandet “Nista fas i e-hdlsoarbetet” (SOU 2015:32) anvinds den
overgripande formuleringen lakemedelsprocessen for att beskriva samt-
liga de aktiviteter som sker fréan det att en patient bedoms vara i behov av
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lakemedelsbehandling till dess att behandlingen foljs upp eller avslutas.
Lakemedelsprocessen kan delas upp i olika delprocesser (ordinations-
processen, liakemedelshanteringsprocessen och uppfoljning av enskilda
lakemedelsordinationer), som i sin tur omfattar 4n mer detaljerade steg.
Avsnitten nedan beskriver de steg som dr viktigast att kénna till for att
forsta bakgrunden till denna proposition: 1. ordination och forskrivning
av ldkemedel i hdlso- och sjukvérden, 2. expediering av ldkemedel pa
Oppenvardsapotek och 3. patientens hantering av uthimtade lakemedel.

4.1.1 Ordination och forskrivning av likemedel i hiilso-
och sjukvirden

Behorigheten att ordinera och forskriva lakemedel styrs i grunden av den
s.k. forskrivningsritten, som bl.a. innefattar ritten att utfarda recept som
avser likemedel for behandling av ménniskor. Termerna ordination och
forskrivning anvédnds ofta som synonymer, men har i sjédlva verket olika
innebdrd. Enligt Socialstyrelsens termbank menas med en ordination ett
beslut av behorig hilso- och sjukvardspersonal som &r avsett att paverka
en patients hélsotillstdnd genom en hélso- och sjukvardsatgéird. En lake-
medelsordination avser séledes en ordination som ror ldkemedelsbehand-
ling. Oavsett om ett ldkemedel ska hdmtas ut av en patient eller dennes
ombud pé Oppenvardsapotek eller om det tillhandahalls och hanteras av
hilso- och sjukvardspersonal behdver det alltid finnas en ldkemedels-
ordination i botten.

Vem som har ritt att forskriva likemedel regleras av Liakemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande
av likemedel och teknisk sprit, dven kallade receptforeskrifterna. Vem
som har ritt att ordinera likemedel regleras av Socialstyrelsen. Av 5 kap.
1 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allménna rad
om ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvarden fram-
gar att den som har ritt att forordna ett likemedel enligt Like-
medelsverkets foreskrifter ocksé har ritt att ordinera lakemedel. Forord-
nande ir ett samlingsbegrepp for bade forskrivning av ldkemedel pa
recept och ritten att utfirda rekvisitioner av likemedel. I dag har fem av
21 legitimerade yrkesgrupper som finns inom hilso- och sjukvarden
ritten att forordna likemedel: ldkare, tandldkare, tandhygienister samt
sjukskoterskor och barnmorskor som genomgatt fortbildning och upp-
fyller de krav som Socialstyrelsen foreskriver. Forordnanderitten for
tandldkare, tandhygienister, sjukskoterskor och barnmorskor &r alltid
begréansad.

Med forskrivning avses utférdande av recept, hjalpmedelskort och livs-
medelsanvisning (jfr 1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34 och 7 och 8 §§ forord-
ningen [2002:687] om ldkemedelsféormaner m.m.). En forskrivning kan
dérmed betraktas som en auktorisering av en likemedelsordination nér
avsikten dr att ldkemedlet (eller en lakemedelsndra vara) ska expedieras
pa oppenvardsapotek. Om det &r hdlso- och sjukvardspersonal som ska
ge ett lakemedel till patienten, oavsett om lakemedlet direkt ska tillforas
kroppen (t.ex. genom en injektion) eller ldmnas Over till patienten,
behover personalen fa en instruktion av den som har ordinerat ldke-
medlet. Det finns ingen géngse beteckning for detta steg, som motsvarar



forskrivning av ladkemedel som ska hdmtas ut pa4 dppenvardsapotek, men
syftet dr dven hédr att auktorisera lakemedelsbehandlingen. Ett signerat
underlag ska ge berdrd hélso- och sjukvardspersonal de uppgifter som
behdvs for att pa ett patientsdkert sétt kunna verkstélla ordinationen.

Att det ingér i hdlso- och sjukvérdspersonalens ansvar att beakta infor-
mation om patientens aktuella ldkemedelsbehandlingar i olika delar av
lakemedelsprocessen framgar av ett antal lagar och foreskrifter. En
bestimmelse av allméin karaktdr som ligger till grund for all hélso- och
sjukvérdsverksamhet &r att legitimerad hédlso- och sjukvardspersonal
enligt 6 kap. 1 § patientsakerhetslagen (2010:659) ska utfora sitt arbete i
overensstimmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull vard som uppfyller dessa krav. Detta
ansvar betonas dven i ldkemedelslagen (2015:315). Den som forordnar
eller ldmnar ut lakemedel ska sérskilt iaktta kraven pa sakkunnig och
omsorgsfull vard samt p& upplysning till och samrdd med patienten eller
foretrddare for denne. Av 5 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
framgar dessutom att hidlso- och sjukvarden ska tillgodose patientens
behov av trygghet, kontinuitet och sékerhet i varden.

En bestimmelse som mer specifikt handlar om vikten av att ta del av
information om patientens pagéende likemedelsbehandlingar och som
avser ordination av likemedel (t.ex. in- och utsittning av ldkemedel samt
andring av pédgdende ldakemedelsordinationer) finns i Socialstyrelsens
foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allminna rdd om ordination och
hantering av likemedel i hélso- och sjukvarden. Av 6 kap. 2 § dessa
foreskrifter framgar att den som ordinerar ldkemedel ska sékerstélla att
ordinationen dr lamplig med utgangspunkt i patientens behov, vilket
inkluderar att ta stdllning till patientens Ovriga likemedelsanvindning
och eventuella 6verkénsligheter mot lakemedel. Samtliga yrkesgrupper
som har forskrivningsritt och som ordinerar likemedel behdver forhélla
sig till dessa foreskrifter. Ytterligare bestimmelser om vad en patient-
journal ska innehélla, dven i samband med ordination av lakemedel, finns
i Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad (HSLF-FS 2016:40) om
journalforing och behandling av personuppgifter i hdlso- och sjukvarden.

Informationens betydelse for en patientsdiker hdlso- och sjukvard

Information om en patients ordinerade ldkemedel kan avse olika typer av
uppgifter. Sarskilt viktigt att veta for samtliga involverade aktorer &r
vilket ldkemedel som en patient har fatt ordinerat och av vilken
anledning. Att fa svar pa dessa fragor dr angelédget i alla situationer dér
en patients hélsotillstind behdver bedomas och dér beslut behover fattas
om fortsatt behandling, t.ex. i form av en ny ldkemedelsordination. Bittre
atkomst till information dr ddrmed en atgérd som pa ett direkt sétt bidrar
till 6kad patientsikerhet, oavsett om ett lakemedel forskrivs pé recept
eller om det tillhandahalls och administreras av hilso- och sjukvéarden.
Uppgifter som hélso- och sjukvardspersonal behdver ha &tkomst till
finns delvis dokumenterade i véardens patientjournaler. Den informa-
tionen dr dock ofullstdndig om den — i alla fall nir det handlar om recept-
forskrivna likemedel — inte kompletteras med uppgifter om vad som
hénder med forskrivningen efter sjdlva forskrivningstillfillet. Exempel
pa tillaggsinformation som hélso- och sjukvardspersonal behdver kénna
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till &r i vilken utstrackning aktuella forskrivningar fortfarande speglar
den tillhérande ordinationen, antalet uttag som finns kvar pé itererade
recept (recept som dr avsedda att expedieras mer &n en gang) samt vilket
lakemedel patienten faktiskt har fatt expedierat. Infor varje nytt still-
ningstagande om patientens fortsatta behandling behdvs darfor uppgifter
om ldakemedel som frén borjan kommer frén varden, men som kan ha
dndrats och kompletterats efter forskrivningsdgonblicket.

Ju mer information om patientens samlade ldkemedelsanvdandning som
saknas eller som inte dr korrekt, desto storre ar risken for att det uppstar
problem med patientens lakemedelsbehandling. Ett sddant problem é&r att
lakemedel borjar interagera pa ett okontrollerat sétt. Interaktioner &r ett
samlingsnamn for olika mekanismer som gor att ladkemedel paverkar
varandras effekt, t.ex. genom att fordndra upptaget av ladkemedlets aktiva
substanser fran tarmen till blodet, nedbrytningen i levern och utsénd-
ringen i njurarna. Interaktioner kan leda till allvarliga biverkningar som
t.ex. blodningar och hjartarytmier, men &dven till minskad eller utebliven
behandlingseffekt. Risken for att detta intrdffar dr sérskilt stor for dldre
patienter, som pa grund av kroppsliga fordndringar &r mer kénsliga for
behandling med ldkemedel dn yngre patienter.

Ett annat viktigt skil till att ordinatdrer har ett behov av fullstdndiga
uppgifter om patientens likemedelsbehandling ar att dessa uppgifter kan
ge en antydan om ldkemedlets tidigare effekt pd patientens sjukdoms-
tillstdind samt om eventuella biverkningar. Detta géller framfor allt om
ordinatorer, samtidigt som de kan se vilka ldkemedel som patienten har
fatt ordinerade, ocksd far dtkomst till information om varfor lakemedel
eventuellt har satts ut eller blivit dosjusterade. Denna information kan
vara relevant att kénna till &ven om den avser en tidigare sjukdoms-
episod, t.ex. vid antibiotikabehandling som en patient kan ha fatt for
lange sedan. Om ordinatoren har kunskap om tidigare behandlingar
minskar risken for att patienten ordineras en typ av antibiotika som varit
verkningslos 1 en motsvarande behandlingssituation eller som patienten
inte télde.

Beroende pa patientens tillstdind kan information om vilka likemedel
som han eller hon har fatt ordinerade och expedierade ibland vara livs-
avgorande, t.ex. i samband med trafikolyckor eller akuta sjukdomsfall.
Men é&ven vid all planerad vard, t.ex. generella beddmningar av
patientens hilsotillstdnd eller genomforande av enkla eller fordjupade
lakemedelsgenomgangar, okar denna information forutséttningarna for
att undvika ldkemedelsrelaterade skador och optimera behandlings-
effekten. For samtliga yrkesgrupper och samtliga situationer som ndmnts
ovan géller darfor att atkomst till korrekta och fullstdndiga uppgifter om
patientens aktuella lakemedelsbehandlingar bidrar till forbattrad patient-
sakerhet i ldkemedelsprocessen och underldttar for berdrd personal att
utfora forfattningsstyrda uppgifter pa det sitt som avses i regelverket.

Atkomst till information om patientens likemedelsbehandlingar

Uppgifter om patientens eventuella pagdende likemedelsbehandlingar
finns i dag uppdelade i flera olika killor, t.ex. patientjournaler, recept-
registret, lakemedelsforteckningen, den nationella patientdversikten
(NPO) samt i form av eventuella egna anteckningar frén patienten. At-



komst till uppgifter som direkt kommer fran varden kan skilja sig at
avsevirt beroende pé var i landet patienten bor. I landsting ddr samman-
héllen journalforing har inforts och dir varddata kan delas mellan flera
verksamheter dr utgéngsldget for att bevaka en patients samlade like-
medelsbehandling béttre &n i landsting dér sé inte &r fallet.

Oavsett hur fullstdndig informationen om de egna patienternas ordine-
rade ldkemedel ér i ett landsting, saknas som regel motsvarande informa-
tion om ldkemedel som har ordinerats av vardgivare i andra landsting. 1
vissa fall kan sddana uppgifter 4ndé vara atkomliga genom den nationella
patientdversikten, NPO. Nir ett landsting eller en kommun vill dela jour-
naldata med andra aktorer sker detta inom ramen for sammanhéllen
journalfdring. Att samtliga landsting 4r med i NPO vill dock inte séiga att
de alla levererar samma information. Hittills har ldkemedelsordinationer
inte varit en obligatorisk informationsméngd, vilket gor att manga lake-
medelsrelaterade uppgifter saknas.

En gemensam ndmnare for samtliga vardaktorer &dr att atkomst till
receptinformation som har skickats till E-hdlsomyndigheten och som
skulle behova bedomas tillsammans med kompletterande uppgifter fran
Oppenvardsapoteken dr ofullstandig. I dag gar det t.ex. inte att se om en
patient har giltiga forskrivningar som han eller hon inte ska ha (t.ex. for
att det finns dubbletter i receptregistret) och inte heller hur manga uttag
som finns kvar pa dessa recept. Inaktuella forskrivningar kan finnas av
flera anledningar, men det handlar oftast om att ordinatéren har glomt
eller inte haft mojlighet att makulera ett recept. Risken for dverdosering
ar 6verhdngande i sddana situationer. Trots att dessa uppgifter till stor del
finns lagrade i receptregistret far behorig hélso- och sjukvardspersonal i
dag inte ha direktatkomst till denna information.

Ett undantag till denna huvudregel édr direktitkomst till uppgifter om
lakemedel som har forskrivits till s.k. dospatienter, dvs. patienter som
lamnat samtycke till att fa vissa av sina likemedel dosdispenserade. Med
dosdispensering menas fardigstdllande av likemedel for enskilds behov
under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalforpackning (jfr 1 kap.
4 § lag [2009:366] om handel med likemedel). Samtycket avser all per-
sonuppgiftsbehandling som ar forknippad med anvdndning av det som
kallas for dostjénsten. Behdorig hélso- och sjukvardspersonal som har ett
berittigat dandamal far se aktuella och tidigare forskrivna likemedel och
andra varor som kan hénforas till patienter med dosdispenserade like-
medel upp till 27 ménader tillbaka i tiden (se 11 § andra stycket lagen om
receptregister). Aggregerad information om elektroniska forskrivningar
till patienter med dosdispenserade ldkemedel ar i praktiken den enda
nationella 10sning som ger atkomst till heltickande uppgifter, och da
endast for just denna patientgrupp.

I motsats till receptregistret kan hélso- och sjukvérdspersonal som har
forskrivningsritt — och under vissa forutsittningar dven sjukskoterskor
utan forskrivningsritt — fa direktatkomst till samtliga uppgifter i ldkeme-
delsforteckningen (se 3 och 7 §§ lagen om liakemedelsforteckning). La-
kemedelsforteckningen visar receptforskrivna likemedel som patienten
har hdmtat ut fran Sppenvardsapotek. Direktatkomsten forutsétter dven
hir att patienten har ldmnat sitt samtycke. Uppgifterna avser elektroniska
forskrivningar, men dven forskrivningar som har gjorts pad ndgot annat
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sdtt. I dag &r bevarandetiden i lakemedelsforteckningen 15 ménader efter
registrering av uppgifterna (se 9 § lagen om ldkemedelsforteckning).

Farmaceuter som arbetar i hilso- och sjukvarden ar behoriga att genom
direktatkomst till receptregistret ta del av information om elektroniska
forskrivningar till patienter med dosdispenserade likemedel. De har dér-
emot inte direktatkomst till ldkemedelsforteckningen, vilket upplevs som
ett stort hinder i exempelvis arbetet med ldkemedelsgenomgangar. Det
kan @ven finnas brister nidr det giller behdrigheten att komma &t en
patients journalinformation, t.ex. for att ta del av patientens lokala léke-
medelslista. Om det finns sérskilda farmaceutmallar i patientjournalen,
erbjuder de ofta ingen mojlighet att signera avslutade arbetsmoment.

Den sista informationskéllan for samtliga personalkategorier ar patien-
ten sjilv eller ndgon nérstdende till patienten. Variationen dr dock stor
nér det gdller hur vl patienter kan redogodra for sin egen likemedels-
anvindning. En del av de patienter som har blivit ordinerade flera ldke-
medel dr paverkade av sin sjukdom eller har av andra skal inte de kogni-
tiva mojligheter som behdvs for att skapa sig en helhetsbild. Problem i
kommunikationen pa grund av sprakliga hinder &r ett annat exempel pa
varfor patientens egen information oftast inte riacker.

4.1.2  Expediering av likemedel pa 6ppenvardsapotek

Niér ett receptforskrivet lakemedel ldmnas ut frén ett dppenvardsapotek
till en patient dr det alltid en farmaceut som ansvarar for utlimnandet av
det forskrivna lakemedlet. Av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
framgar att apotekspersonal, genom att ge individuellt anpassad informa-
tion, sa langt det dr mdjligt ska forvissa sig om att patienten kan anvénda
ett lakemedel pa ritt sitt. Enligt 13 kap. 1 § ldkemedelslagen ska den
som forordnar eller lamnar ut likemedel sirskilt iaktta kraven pa sak-
kunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrdd med
patienten eller foretrddare for denne. Farmaceuters behov av att ta del av
aktuella forskrivningar samt uppgifter om vilka ldkemedel en patient har
hidmtat ut bygger frimst pd att de har ett ansvar for att fardigstilla
forskrivna likemedel innan ett utlimnande till patienten kan ske. Med
begreppet fardigstillande avses en forfattningsmaéssig, farmakologisk och
teknisk kontroll av ldkemedlet infér utlimnande frén Gppenvardsapotek
(se 1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34).

Expedierande personal pa oppenvardsapotek ska dven beakta de krav
som stélls infor en expediering enligt likemedelsforménslagstiftningen.
Med likemedelsforman avses en reducering av den enskildes kostnader
for formansberdttigade varor. Kostnadsreduceringen berdknas pa den
sammanlagda kostnaden for varor som den forménsberittigade koper
under ett ar rdknat frén det forsta inkopstillfallet. Enligt 5§ lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska reduceringen ldmnas vid
varje inkopstillfille pa grundval av den sammanlagda kostnaden for de
ditintills och vid tillfillet inkdpta varorna. Likemedelsforméner enligt
5§ lagen om likemedelsformaner m.m. och kostnadsfrihet enligt 19 §
samma lag far i regel inte avse storre méngd likemedel eller andra varor
dn som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar eller, om lamplig



forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, ndrmast storre forpackning. Ett
liakemedel eller en annan vara som har forskrivits far inte, om det inte
finns sdrskilda skil, forskrivas pa nytt sa ldnge forskrivningen fort-
farande &r giltig, om syftet enbart &r att f& ldkemedlet eller varan utlim-
nat pa formanligare villkor.

Informationens betydelse for patientsiiker expediering av ldkemedel

Det ér framfor allt inom ramen for en farmakologisk kontroll som expe-
dierande personal behdver information om en patients ordinerade ldke-
medel. En farmakologisk kontroll innebér bl.a. att farmaceuten ska kon-
trollera att lakemedlet, styrkan och dosen som forskrivits, r rimliga till
den aktuella patienten samt till den avsedda behandlingen. I den farma-
kologiska kontrollen ingédr ocksd att gora en bedomning av risken for
interaktion med andra ldkemedel som patienten anvander (se Vagledning
till Lakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2016:34] om foérordnande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, version 3, mars 2017).
Atkomst till information om patientens &vriga likemedelsbehandling — i
alla fall ndr det géller receptforskrivna likemedel — behdvs ocksd for
tillimpningen av ovan nidmnda bestimmelser om likemedelsforméner.
Den forfattningsméssiga kontrollen, som utdver tidigare nimnda moment
ska goras infor expedieringen, innebar en kontroll av att forskrivningen
ar korrekt utfardad, att forskrivaren dr behdrig och att samtliga uppgifter
som krdvs for att forskrivningen ska vara giltig finnas med for att
farmaceuten ska kunna gora en korrekt expediering av lakemedlet. Den
tredje delen av ett fardigstillande, den tekniska kontrollen, gér ut pa att
farmaceuten gor en fysisk besiktning av det likemedel som ska expe-
dieras.

Atkomst till information om patientens likemedelsbehandlingar

Expedierande personal pa Oppenvéardsapotek far utan patientens sam-
tycke atkomst till uppgifter i receptregistret om det dr nodvéndigt for att
kunna expediera ett likemedel eller annan vara som har forskrivits
(se 11 § forsta stycket lagen om receptregister). Direktatkomsten avser de
uppgifter som finns registrerade i receptregistret avseende elektroniska
recept, itererade recept, recept som avser forskrivningar till patienter som
far dosdispenserade ldkemedel (tidigare kallat for dosrecept) samt
underlag avseende tillimpningen av bestimmelserna om lakemedelsfor-
maner. Nér det géller registreringen av nimnda uppgifter, utom for elek-
troniska recept, behdvs patientens samtyckte. Enligt receptregisterlagen
far sadana uppgifter inte forekomma i receptregistret om inte patienten
samtyckt till det. Direktatkomsten for expedierande personal pa Sppen-
vardsapotek avser endast den forskrivning som ér i fraga for expediering.
Expedierande personal pd Oppenvardsapotek har siledes inte ratt till
atkomst betraffande tidigare uthdmtade forskrivningar i receptregistret.
Informationsbehovet vad géller tidigare uthimtade forskrivningar till-
godoses i ldkemedelsforteckningen. For att farmaceuter pd 6ppenvards-
apotek ska fa direktitkomst till forteckningen ska patienten ha lamnat ett
samtycke, pa liknande sitt som ett samtycke behdvs for att hilso- och
sjukvarden ska kunna fa dtkomst till lakemedelsforteckningen.
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uthimtade likemedel

Eftersom hélso- och sjukvardspersonal oftast inte har en komplett bild av
patientens ordinerade likemedel vilar ett stort ansvar pd patienten sjélv
att hélla reda pa vilka ldkemedel han eller hon ska ta och pa vilket sitt.
Manga patienter forutsitter att dtminstone ldkaren har en fullsténdig
oversikt over hans eller hennes ordinerade likemedel, ocksd ndr det
géller lakemedelsordinationer fran ordinatdrer som arbetar hos andra
véardgivare. Det dr darfor inte sikert att alla patienter som har mojlighet
att notera och komma ihag vilka ldkemedel de har fatt ordinerade verk-
ligen gor det. Det finns ocksé ett betydande antal patienter som pé grund
av 1ag eller nedsatt kognitiv forméga inte har mdjlighet att sjdlva komma
ihdg alla detaljer i sin likemedelsbehandling. Andra patienter, t.ex. med
begrinsade kunskaper i svenska, kan ha svart att forstd den information
de far, inte minst i1 akuta situationer dér tolk saknas.

Informationens betydelse for patientsciker likemedelshantering

For patienter som hdmtar ut sina lakemedel pa 6ppenvardsapotek &r det
av stor vikt att de far tillrickligt mycket information for att pa ett
patientsdkert sdtt genomfora den ordinerade likemedelsbehandlingen i
hemmet. En anledning till att det i dag uppstar problem med patientens
lakemedelsbehandlingar dr att patienten inte har forstatt varfor ett lake-
medel ska tas eller hur det ska tas. Det ar darfor angeldget att informa-
tionen presenteras pa ett littillgingligt sitt samt att det framgar hur
uppgifter om ordinerade lakemedel hor thop med patientens olika sjuk-
domar. Bra information dr en forutsittning for att patienter ska kunna bli
mer delaktiga i sin vard och dven en forutséttning for béttre foljsamhet
till behandlingen. Forskning visar att foljsamheten 6kar om patienter far
mdjlighet att ta till sig information om den aktuella lakemedelsbehand-
lingen, t.ex. anledningen till att ett visst 1ikemedel har ordinerats.

Atkomst till information om patientens likemedelsbehandlingar

En mgjlig informationskélla for patienten ar patientjournalen och dess
lakemedelslista. En kopia av den aktuella ldkemedelslistan kan i regel
lamnas till patienten nir han eller hon har kontakt med en vardgivare.
Informationen kan dven nds elektroniskt, till exempel genom “Mina
véardkontakter” eller andra grinssnitt dir patienten kan ta del av journal-
uppgifter. Det kan dock droja till dess att dven uppgifter om ordinerade
lakemedel fran andra vardgivare blir dtkomliga pa det sittet. Patienter har
inte &tkomst till information i NPO. Om patienten har blivit ordinerad
lakemedel hos olika vardgivare, kan det vara svart att f& en samlad bild
av aktuella ordinationer.

Uppgifter om aktuella recept har patienter till skillnad frdn héilso- och
sjukvérdspersonal atkomst till genom receptregistret (se 11§ tredje
stycket lagen om receptregister). Ar 2006 borjade Apoteket AB erbjuda
alla patienter mojligheten att se sina elektroniskt sparade recept via
apotekets hemsida. Tjansten fick namnet Mina sparade recept pé apotek
och ger patienten mdjlighet att se uttagshistorik 15 manader tillbaka i
tiden. Den lista som presenteras dr en sammanstéllning dver de recept



som lagras i den nationella receptdepén, som &r en del av receptregistret,
och kan innehalla uppgifter som avser savél tidigare som framtida uttag
av sparade recept, inklusive aterstdende giltighetstid. Listan 1dmnas ut i
utskrivet format fran apotek och dr dven nabar via webbplatsen Mina
vardkontakter, via E-hdlsomyndighetens tjdnst Lakemedelskollen samt
via apoteksaktdrernas egna appar. Ett problem som har uppmérksammats
av bl.a. ldkarorganisationer &r att méanga patienter uppfattar utskriften
som en lista som innehdller aktuella ldkemedelsordinationer. Det finns
darfor risk for att patienten styrs av icke uppdaterad eller felaktig infor-
mation, trots de forbattringar som vid flera tillfillen har gjorts i utform-
ningen av listan.

Genom ldkemedelsforteckningen kan patienten ta del av uppgifter om
receptforskrivna likemedel som han eller hon har hdmtat ut pa apotek
under de senaste 15 manaderna. I likhet med receptregistret kan ldke-
medelsforteckningen nds genom inloggning i ”Mina vérdkontakter”.
Patienten kan dven fa uppgifterna genom att be om en utskrift pa ett
apotek eller genom att vinda sig till E-hdlsomyndigheten med en begéran
om registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204). P4 samma
sdtt som den information som patienten kan ldsa i Mina sparade recept
kan skilja sig frdn den som finns i journalsystemens ldkemedelslistor
giller detta dven for information i lakemedelsforteckningen. Olikheterna
uppstar exempelvis om det ordinerade ldkemedlet byts ut vid expedie-
ringen pé apoteket. For patienter som har begért journalkopior och utdrag
ur likemedelsforteckningen kan ddrmed en forvirrande situation uppsta.

En informationskdlla som patienten alltid har atkomst till &r ldke-
medelsforpackningen. Dér finns bade en bipacksedel frén tillverkaren
och en etikett fran det expedierande apoteket. Precis som for uppgifter
om uthdmtade recept som patienten kan fa atkomst till i lakemedels-
forteckningen behdver informationen inte nddvandigtvis dverensstimma
med den som exempelvis patienten har fatt genom en kopia av patient-
journalen eller med den som finns i de elektroniskt sparade recepten.
Aven hir r generiskt utbyte av likemedlet pa apoteket ett skil till att det
uppstar avvikelser.

4.2 Konsekvenser av bristfillig information 1
lakemedelsprocessen

Brist pa information om patientens likemedelsanvindning och fore-
komsten av felaktiga uppgifter, bade hos patienten sjdlv och hos de
yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden som &r involverade i patientens
véardprocess, kan drabba patienter med olika typer av sjukdomsbesvar
och i olika aldrar. De medicinska konsekvenserna dr tydligast for skora
patienter, framfor allt dldre och multisjuka. Kroppsliga foréndringar pé
grund av élder och sjukdom paverkar bade omsittning och effekter av
lakemedel, vilket leder till en okad kénslighet och darmed risk for
biverkningar. Antalet likemedel som dldre och multisjuka anvénder ir i
regel betydligt hogre 4n ladkemedelsanvindningen i andra patientgrupper.
Det ar kombinationen av ovan ndimnde faktorer som gor att risken for att
en patient far lakemedelsrelaterade skador 6kar kraftigt.
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Ett flertal studier har gjorts for att kvantifiera konsekvenserna av brist-
fallig information om patientens ldkemedelsanvandning och forekomsten
av felaktiga uppgifter, bdde nir det giller onddigt lidande for patienten
och O0kade samhillskostnader. I en svensk studie som presenterades i
Lakartidningen &r 2012 jimfordes patienternas egna uppgifter om aktu-
ella ordinationer av forskrivna likemedel bdde med de uppgifter som var
dokumenterade i patientjournalen och med uppgifter om aktuella for-
skrivningar i den receptlista som patienter kan fa ut pa apotek. Studien
visade att dtta av tio patienter med fem eller fler lakemedel hade minst en
avvikelse mellan aktuell medicinering och dokumenterade uppgifter om
lakemedelsordinationen i patientjournalen. Andelen avvikelser mellan
bada listorna var i genomsnitt 29 procent av det totala antalet uppgifter
som fanns i dem. Motsvarande siffra for avvikelser mellan aktuell medi-
cinering och patientens sparade recept i receptregistret var att 9 av 10
patienter hade minst en avvikelse, med en genomsnittlig andel avvikelser
pa i genomsnitt 38 procent. Endast drygt hélften av uppgifterna stimde
overens mellan vardens ldkemedelslista, apotekens lista med sparade
recept och den egna lista med patientens uppgifter om ordinerade like-
medel som hade tagits fram inom ramen for studien. Enligt artikel-
forfattarna &r resultaten i linje med fynd i studier fran andra lénder.

Det finns flera mdjliga anledningar till att dverenstimmelsen mellan
olika kéllors innehall ar forhallandevis délig med avseende pa fore-
komsten av aktuella och korrekta uppgifter. En viktig forklaring ar att
yrkesgrupper inom hilso- och sjukvarden och expedierande personal pa
Oppenvérdsapotek har begridnsad dtkomst till varandras uppgifter om en
patients ordinerade ldkemedel, framst av de skdl som ndmndes tidigare i
detta avsnitt. Detta innebér i sin tur att inte heller patienten kan fa till-
gang till en fullstindig &versikt dver sina ldkemedelsbehandlingar. Ut-
over dessa begriansningar i atkomst till information (dvs. mellan varden,
apotek och patienten) finns dven begransningar avseende mdjligheter att
dela uppgifter inom varden, vilket dr ett problem i sig. Antalet avvikelser
mellan patientjournalen och patientens receptlista i receptregistret ar
dock i samma storleksordning oavsett om den lokala likemedelslistan
endast innehéller f4 uppgifter eller om det avser en gemensam ldke-
medelslista inom sammanhallen journalféring dir information delas
mellan flertalet enheter i ett landsting.

Direkta kostnader

Uppskattningsvis hélften av de undvikbara fel som i dag uppstér i
samband med ldkemedelsbehandling orsakas av att ordinatdren i fréga
inte har tillricklig information om antingen patientens liakemedels-
behandlingar eller om ldkemedlet i sig. Problematiken &r omfattande i
bade landstingsfinansierad och kommunfinansierad sjukvard. Inom
slutenvérden skulle béttre information kunna leda till stora besparingar
genom snabbare och effektivare lakemedelsgenomgangar infor inskriv-
ning i slutenvard, firre komplikationer i samband med sjukhusinlagg-
ningar samt ett minskat antal undvikbara aterinldggningar. Inom &ppen-
varden dr besparingspotentialen framfor allt relaterad till en effektivise-
ring av ordinationsprocessen.



Ett sétt att rdkna pa besparingspotentialen presenteras i rapporten Lake-
medelsorsakad sjuklighet hos édldre, som Socialstyrelsen publicerade
2014. Myndighetens uppskattning av vad lidkemedelsrelaterade problem
hos enbart dldre kostar bygger bl.a. pa ett antal svenska studier frén
bdrjan av 2000-talet. Kostnaden for varje vardtillfalle som beror pa liake-
medelsbiverkningar berdknas i rapporten vara 20 000 kronor. Enligt
Socialstyrelsens egna berdkningar sker arligen cirka 35 000 akuta inlédgg-
ningar av dldre som beror pd ldkemedelsbiverkningar, varav 20 000—
25 000 skulle ga att forebygga. Utifrdn antagandet att varje vardtillfalle
som beror pa ldkemedelsbiverkningar i dag kostar 25 000, kan kostnaden
for akutinldggningar av dldre formodas vara néra 900 miljoner kronor per
ar. Detta stimmer 6verens med berdkningar i en annan svensk studie frén
2014, Economic impact of adverse drug events.

Mot bakgrund av att andelen undvikbara inldggningar dr sd hog skulle
forebyggande arbete kunna ge en besparing pa 500-600 miljoner kronor
per ér. En sddan kostnadsminskning kan inte endast uppnéds genom att ta
fram en samlad kélla for uppgifter om patientens ldkemedelsbehand-
lingar, men flera av de atgdrder som Socialstyrelsen foreslar skulle kunna
genomfOras pa ett avsevirt effektivare sdtt om en samlad kélla fanns pa
plats. Exempel pa foreslagna atgirder ar att minimera 6verforingsfel och
genomgang av likemedel, tydligare ansvar for ldkemedelsordinationer
samt planering for uppfoljning och avslutande av en likemedelsbehand-
ling. Aven samarbete mellan olika yrkesgrupper skulle underlittas av en
samlad kélla. Socialstyrelsen pekar i sin rapport pa att andelen dldre
kommer att oka kraftigt framover, framfor allt de som kommer att vara
over 80 &r 2020-2030. Detta innebér att dagens kostnader kan forvéntas
vixa patagligt, om ingenting gors. Aven om bara en mindre andel av
dessa vardtillfallen kan forebyggas sé skulle det innebédra en besparing
for samhdillet pa flera hundra miljoner kronor.

Indirekta kostnader

Av en fokusgruppsundersokning som Lakarforbundet 14t géra varen 2016
framgér att oséker eller bristfillig information inte bara leder till medi-
cinska konsekvenser och direkta kostnader, utan dven att den har en
negativ paverkan pé ldkarnas och annan vardpersonals arbetstid. Nér det
handlar om patienter med manga olika ldkemedel, framfor allt sddana
patienter som dr forvirrade eller paverkade av sitt sjukdomstillstand och
som besoker olika vardgivare, kan det kridvas en mycket stor arbetsinsats
for att fa fram en ndgorlunda bra bild av deras aktuella likemedels-
behandlingar. Lakare utreder formodligen i onddan patienter vars uppgif-
ter dr ofullstindiga, bara for att sikerstdlla att inga ofdrutsedda inter-
aktioner eller biverkningar uppstar. Den tid som gér at att soka 1 digitala
system och pappersdokumentation, tolka informationen, ta kontakt med
andra vérdgivare och monitorera patienten tar mer tid &n vad som hade
behovts om det hade funnits en tillforlitlig kédlla med samlad likeme-
delsinformation, och blir p& bekostnad av andra vardinsatser. Vetskapen
om att man behover ldgga tid pé att samla information som &r nédvéndig
for att minska risken for felaktiga beslut &r en stéindig kalla till stress.

En konsekvens av att olika system och killor i lakemedelsprocessen
inte dr synkroniserade eller inte kommunicerar med varandra &r ocksé att
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lakare och annan véardpersonal dagligen behdver fora 6ver information
manuellt. Detta innebér en risk for att misstag begés och att information
tappas bort, sirskilt om uppgifter behover foras Gver mellan system med
olika informationsstrukturer. Ett sddant exempel dr om ett system tillater
dokumentation av antalet vardtillfillen per dygn och det andra systemet
antalet vardtillfallen per tidsintervall. Lakarforbundets fokusgrupper
visar att incitamentet att noggrant dokumentera likemedelsordinationer i
patientjournalen forsvagas av att informationen dndé inte kan aggregeras
samt att man behover lagga mycket tid pa att séka uppgifter som man
inte fir atkomst till i den egna patientjournalen.

Ytterligare en konsekvens av informationsbristen ar att det ar svart att
motverka att vissa patienter besoker flera olika ldkare for att fa tag pa
beroendeframkallande likemedel. Patientgrupper som har beroendepro-
blematik ror sig ofta mellan olika ordinatérer for att kunna ta ut en storre
méngd ldakemedel dn vad som behdvs for deras personliga anvandning.
Ordinatdrerna har inte alltid dtkomst till varandras ldkemedelslista och
kan inte heller se patientens aktuella forskrivningar i receptregistret. I
och med att dessa patienter eller brukare i ménga fall inte 4r benédgna att
ge samtycke till atkomst i lakemedelsforteckningen finns ofta inte heller
mdjligheter for ordinatdrer att veta vilken miangd av vissa aktiva substan-
ser patienten har himtat ut.

Om patienten begir att fa ett lakemedel utskrivet pa pappersrecept, kan
inte heller apotekspersonal kolla upp om patienten har flera aktuella
recept pa samma likemedelssubstans. Dessa likemedel syns inte i recept-
registret for expedierande personal. Forutom att patienten kan ha besokt
olika ordinatorer for att fa tag pa samma ldkemedel forekommer ibland
ockséd manipulering av recept. Med manipulering menas att en patient
eller ndgon annan édndrar i en forskrivning pa sa sétt att annat lidkemedel,
annan styrka, fler uttag eller fler férpackningar kan expedieras av apotek.
I begreppet ingér dven fall dér klisterlappen med apotekens notering av
vad som expedierats pa receptet tas bort eller dndras i syfte att storre
mangder lakemedel ska kunna expedieras. En nationell kélla for patien-
tens forskrivna liakemedel i kombination med elektronisk forskrivning
som huvudregel skulle féormodligen minska utrymmet for missbruk av
systemet.

4.3 Tidigare forslag for att komma till ratta med
bristféllig information

Medvetenheten om de negativa konsekvenser som informationsbrist eller
tillgang till felaktiga uppgifter har for patientsédkerheten och for effek-
tiviteten inom hélso- och sjukvarden blev konkret i samband med att ett
okande antal vardsystem borjade ga &ver fran pappersbaserad till elek-
tronisk dokumentation. Denna utveckling har tagit flera decennier och &r
fortfarande inte helt avslutad. I takt med att inférandet av elektroniska
system mojliggjorde lokal aggregering av varddata, dkade ocksd med-
vetenheten om vilka uppgifter med betydelse for patientsékerheten som
hilso- och sjukvérdspersonal inte kan se.



Ar 2005 publicerade Carelink, som #r foregingare till Inera AB,
rapporten “Patientens ldkemedelslista, PALL”. Rapporten beskriver hur
lakemedelsrelaterad information om patienten skulle kunna goras till-
génglig oavsett var patienten befinner sig. I rapporten konstateras att en
aktuell ladkemedelslista som ér tillgénglig nar ldkemedel ordineras dr “en
av de mest efterfragade kvalitetsforbéttringarna inom véard och omsorg.”
Idén med att utveckla en gemensam ordinationslista, eller en nationell
ordinationsdatabas (NOD) som skulle bli den nya bendmningen, blev en
del av den nationella it-strategin for vard och omsorg. Apotekens Service
AB arbetade med framtagningen av NOD pa uppdrag av CeHis (Centrum
for e-Hélsa i samverkan), medan Inera AB utvecklade Pascal, som i dag
ar ett verktyg for forskrivning av likemedel till patienter som behdver
dosdispenserade lakemedel.

Nationell ordinationsdatabas (NOD)

Den centrala idén med NOD var att denna ordinationsdatabas, efter inte-
grering med patientjournalen och dess forskrivarstod, skulle bli den
priméra platsen for ordination av ldkemedel och den kélla dir en aktuell
lakemedelslista skulle kunna nas som &r gemensam for varden, apoteken
och patienten. I och med att NOD var tankt att bli en del av vardens lag-
rum skulle behandlingen av personuppgifter styras av patientdatalagen
(2008:355). En vision med NOD var ocksa att i samma vy ge information
om aktuella lakemedelsordinationer och lakemedel som patienten ordine-
rats vid tidigare vardkontakter, vilka av dessa som hamtats ut pa apotek,
vilka som bytts ut och vilka som fanns kvar att hdmta ut. Uppgifterna
skulle mojliggéra anviandning av beslutsstdd, t.ex. interaktionskontroller.

Utvecklingen av NOD innehéll flera utmaningar och i borjan av 2015
gjorde Inera bedomningen att det inte var forsvarbart att fortsitta det tek-
niska utvecklingsarbetet. Ett skdl var att hélso- och sjukvérden behdovde
direktatkomst till receptregistret for att kunna migrera befintliga recept
till den nya databasen, vilket hade krdvt en dndring av lagen om
receptregister. Andra svarigheter med NOD-projektet var att utform-
ningen av verksamhetsprocesser och lokala forberedelser for att kunna
integrera NOD i journalsystem forsvarades av att fOrutsittningarna i
landstingen skiljde sig at. En 6vergripande kritik som riktats mot NOD-
ansatsen var ocksa att den i for 1&g grad harmoniserade med arkitekturen
hos marknadens likemedelsmoduler. Ytterligare en olost fraga var att det
radde oklarhet om hur patientjournaler skulle uppdateras efter ordination
av lakemedel i NOD.

Utredningar som berdr fragan om samlad ldkemedelsinformation

Som ett led i arbetet med att skapa dtkomst till en samlad bild av en
patients ldkemedelsbehandlingar beslutade regeringen i december 2011
att ge en sirskild utredare uppdraget att ldmna forslag pd en mer
sammanhéllen och &ndamélsenlig informationshantering inom och
mellan hélso- och sjukvarden och socialtjansten (dir. 2011:111). Utred-
ningen antog namnet Utredningen om rétt information i vard och omsorg.
I utredningens slutbetinkande Rétt information pa rétt plats i rdtt tid
(SOU 2014:23) foreslas bl.a. att uppgifter om ordinerade lakemedel alltid
ska f& finnas tekniskt atkomliga for en vardgivare sa att uppgifterna kan
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nas i de situationer dir det behdvs for patientens vard. Betdnkandet
remissbehandlades och ett flertal remissinstanser, bl.a. sjukvardshuvud-
ménnen, vilkomnade utredningens forslag pa grundlidggande fordndring
av lagstiftningen inom informationsomradet. En 6vergripande kritik som
déremot fordes fram av bl.a. Justitiekanslern, Datainspektionen, Myndig-
heten for samhéllsskydd och beredskap var att utredningen inte gjort
nagon heltdckande integritetsanalys eller proportionalitetsbedémning vid
lagda forslag.

I december 2013 tillsattes en annan utredning med uppdrag att se dver
dndamalsenlighet och ansvarsfordelning avseende tillhandahéllande och
utformning av it-stdd for personal, vard- och omsorgsgivare och andra
aktorer inom hélso- och sjukvérd och socialtjansten (dir. 2013:125). 1
uppdraget ingick bl.a. att undersdka behovet av en béttre hantering av
information i hela ordinationskedjan. Utredningen, som antog namnet
E-hdlsokommittén, ldmnade i mars 2015 betidnkandet Nésta fas i e-hdlso-
arbetet (SOU 2015:32). Aven den hér gangen ansdg flera viktiga aktorer
att forslagen i betdnkandet behovde utredas och omarbetas. Vissa remiss-
instanser, t.ex. Datainspektionen och Riksdagens ombudsmain, avstyrkte
forslaget helt och héllet med motiveringen att det inte tagits tillrdcklig
hiansyn till de effekter som forslagen skulle ha pad den personliga
integriteten. En 6vergripande invéndning var att 6verviganden om behov
av integritetsskyddande atgérder, som krévs for att behandling av person-
uppgifter ska vara tilliten enligt bl.a. grundlag (2 kap. 6 § regerings-
formen) och dataskyddsdirektivet 95/46/EG, i alltfor stor utstrdckning
saknades.

5 Allméant om skyddet for
integritetskinsliga uppgifter

Grundldggande bestimmelser om skydd for den personliga integriteten
finns 1 regeringsformen. Av malsittningsstadgandet 1 1 kap. 2 § rege-
ringsformen framgar bl.a. att den offentliga makten ska utdévas med
respekt for bl.a. den enskilda ménniskans frihet och att det allminna ska
virna den enskildes privatliv och familjeliv. Var och en dr gentemot det
allménna skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten
som sker utan samtycke och innebér kartlaggning eller évervakning av
enskilds personliga forhallanden (2 kap. 6 §). Rétten till skydd av privat-
livet och den personliga integriteten enligt regeringsformen ar dock inte
absolut utan kan begrinsas genom lag. Saddana begransningar far goras
endast for att tillgodose dndamél som &r godtagbara i ett demokratiskt
samhdlle. Begriansningen far inte ga utdver vad som &dr nddvandigt med
hénsyn till det &ndamal som foranlett den och inte heller stricka sig sa
langt att den utgdr ett hot mot den fria asiktsbildningen (2 kap. 20—
24 §§). Nedan redovisas det regelverk for hantering av personuppgifter
som nu &r relevant.



5.1 Dataskyddsfoérordningen

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmédn dataskyddsforordning), EU:s
dataskyddsforordning. Dataskyddsforordningen utgér en ny generell
reglering for behandling av personuppgifter inom EU och ersitter data-
skyddsdirektivet nidr den borjar tillimpas den 25 maj 2018. Det huvud-
sakliga syftet med dataskyddsforordningen é&r att ytterligare harmonisera
och effektivisera skyddet for personuppgifter for att forbittra den inre
marknadens funktion och o6ka enskildas kontroll Gver sina person-
uppgifter.

Dataskyddsforordningen &r — precis som dataskyddsdirektivet —
tillimplig pa helt eller delvis automatiserad behandling av personupp-
gifter och pad manuell behandling av personuppgifter, om uppgifterna
ingar i eller kommer att ingd i ett register. Dataskyddsforordningen
kommer att utgéra grunden for den generella personuppgiftsbehand-
lingen inom EU. Att det 4r en forordning innebér att reglerna kommer att
vara direkt tillimpliga och gélla pd samma sitt i alla EU:s medlemsstater.
Dataskyddsforordningen ldmnar dessutom utrymme for kompletterande
nationella bestimmelser med ytterligare krav eller undantag. Regeringen
tillsatte mot denna bakgrund Dataskyddsutredningen, som gavs i uppdrag
att foresla anpassningar och kompletterande forfattningsbestimmelser pa
generell niva. Syftet med utredningen var att sékerstilla att det finns en
dndamalsenlig och vilbalanserad kompletterande nationell reglering om
personuppgiftsbehandling pé plats ndr forordningen boérjar tilldimpas.
Utredningen har ldmnat sina forslag i betdnkandet Ny dataskyddslag —
Kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (SOU
2017:39). Forslagen har beretts vidare och regeringen har i propositionen
Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) foreslagit bl.a. att personuppgifts-
lagen upphévs och att en ny lag med kompletterande bestdmmelser till
EU:s dataskyddsforordning infors.

Utdver den dversyn av det generella regelverket som gjorts av Data-
skyddsutredningen har en dversyn dven behdvt goras av sektorsspecifika
forfattningar. Mot den bakgrunden tillsatte regeringen bl.a. Socialdata-
skyddsutredningen, som gavs i uppdrag att analysera konsekvenserna av
dataskyddsforordningen for behandlingen av personuppgifter inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade och foresla forfattningsidnd-
ringar. Utredningen har ldmnat sina forslag i betéinkandet Dataskydd
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning (SOU 2017:66). Forslagen har beretts vidare och
regeringen har i propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning
(prop. 2017/18:171) foreslagit dndringar i bl.a. lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om lidkemedelsforteckning for att
anpassa dem till dataskyddsforordningen.
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Receptregistret tillkom ar 1996 for att i forsta hand anvindas som
underlag for faktureringen fran dévarande Apoteksbolaget till lands-
tingen for deras respektive del av kostnaderna for ldkemedelsformanerna.
Kostnadsansvaret for lakemedelsforménen fordes ar 1998 6ver fran den
allménna sjukforsdkringen till landstingen, vilket innebar att Apoteks-
bolaget i stéllet for att fakturera endast staten en gdng per manad for hela
kostnaden for ldkemedelsforménen skulle komma att debitera de olika
landstingen for de likemedelsformaner som medborgarna bosatta inom
respektive omrade utnyttjat. Ett annat syfte med inférandet av recept-
registret var att automatiserad databehandling skulle kunna anvindas for
berdkning av patientens egenavgift och for bevakning av att patienten
kommer i atnjutande av sitt skydd mot hoga lakemedelskostnader.
Regeringen bedéomde det som nédvandigt att en ldkemedelsexpediering
ska kunna kopplas till en viss individ, detta for att patienten ska kunna
hiamta ut sitt receptforskrivna likemedel pé valfritt apotek och for att en
riktig kostnadsfordelning ska kunna genomforas. Registret skulle dven
anvindas for att samla in och vidarebefordra information frén recepten
for landstingens ekonomiska uppfoljning och planering samt for forskri-
varnas, verksamhetschefernas, likemedelskommittéernas och Social-
styrelsens medicinska uppfoljning och kvalitetssékringsarbete (se propo-
sitionen Lékemedelsforméner och likemedelsforsérjning m.m., prop.
1996/97:27 s. 90, 97-98).

Enligt 1 § lagen om receptregister far E-hdlsomyndigheten for vissa
dndamal fora ett register (receptregister) Over forskrivningar av lake-
medel och andra varor for médnniskor. Det ar E-hdlsomyndigheten som &r
personuppgiftsansvarig for receptregistret (5 §). Personuppgifter i recept-
registret far behandlas om det &r nddvéndigt for vissa i lagen angivna
dndamal (6 §). Andamélen kan ndgot forenklat beskrivas som att samla
in uppgifter fran forskrivare och 6ppenvérdsapotek for att sedan redovisa
ett urval av uppgifter till olika aktorer pa hélso- och sjukvérdsomradet,
som i sin tur anvander uppgifterna pa olika sétt.

Receptregistret far, i den utstrickning som behovs for registerdnda-
mélen, innehélla en begransad méngd uppgifter som framgar av lagens
8 §. Innehallet kan nagot forenklat beskrivas som uppgifter som
aktualiseras vid en forskrivning och expediering. Bland de uppgifter som
far foras i registret ndmns administrativa uppgifter (8 § 7). Med admi-
nistrativa uppgifter avses uppgifter om forskrivningen &r med eller utan
forman och — om utbyte enligt lagen om likemedelsformaner m.m. skett
— vilket lakemedel som bytts ut och mot vilket likemedel bytet har skett.
I begreppet administrativa uppgifter ingdr dven sadana uppgifter som
maste registreras for att recept och blanketter som anvénds for flera uttag
ska kunna sparas elektroniskt. Det ror sig om samtliga uppgifter som
enligt receptforeskrifterna behdvs for att en giltig forskrivning ska
foreligga. Begreppet omfattar ocksd saddana uppgifter som behdvs for
administrationen av hogkostnadsskyddet (se Omreglering av apoteks-
marknaden, prop. 2008/09:145 s. 443). En annan uppgift som fér foras i
registret ar forskrivningsorsak. Om forskrivningsorsak uttalades bl.a.
foljande i forarbetena. Forskrivningsorsaken maste finnas antecknad pa
receptet om en medicinsk uppfoljning av hog kvalitet ska kunna genom-



foras. Socialstyrelsen bor utarbeta ett system for att diagnoser ska kunna
antecknas genom angivande av en kod. En forutsdttning for registrering
av sjukdom eller symtom pa sjukdom é&r att koder finns tillgdngliga. Det
bor ankomma pa forskrivaren att pa receptet ange tillimplig kod (se
prop. 1996/97:27 s. 98). En forutsittning for registrering av forskriv-
ningsorsak var sdledes att ett kodsystem skulle utvecklas. Det har dnnu
inte forts ndgra uppgifter om forskrivningsorsak i receptregistret efter-
som det i dag inte finns en klar teknisk 16sning for sddan 6verforing.

Behandling av personuppgifter som inte ar tilldten enligt lagen om
receptregister far dnda utforas om den enskilde ldmnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen (4 § andra stycket). I frdga om behandling av
personuppgifter i receptregistret for annat &ndamal &n vad som anges i
lagen géller att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som &r oférenligt
med det andamal for vilket uppgifterna samlades in (7 §). For vissa av de
dandamal som personuppgifter far behandlas krivs att den enskilde lamnat
ett samtycke till behandlingen. Det avser registrering av underlaget for
tillimpningen av bestimmelserna om ldkemedelsforméaner vid kop av
lakemedel m.m., registrering av recept som anvands for flera uttag samt
registrering av dosrecept (6 § forsta stycket 8 och andra stycket). Sam-
tyckeskravet for dessa dndamal motiveras med att det ror sig om en
service som apoteken tillhandahdller och som inte i och for sig 4r ndd-
viandig for likemedelshanteringen (se prop. 2008/09:145 s. 313). Infor
2009 ars andring av receptregisterlagen som avsag bl.a. elektroniska
recept anforde Datainspektionen i ett remissvar att det i praktiken séllan
finns nagon mdjlighet for patienten att i forskrivningstillfallet vélja
mellan pappersrecept eller elektroniskt recept. Det brukliga ar att for-
skrivaren skickar ett elektroniskt recept och darefter informerar patienten
om att medicinen kan hdmtas ut pa ett valfritt apotek. Datainspektionen
ifrdgasatte darfor om en samtyckeshantering skulle stirka skyddet for
den enskildes integritet. Regeringen delade Datainspektionens beddm-
ning och foreslog att nédvindig behandling av elektroniska recept ska fa
ske utan samtycke (se prop. 2008/09:145 s. 313). Av forarbetena kan det
emellertid dven utlédsas att patientens samtycke fordras for att recept ska
kunna sparas i receptregistret (se prop. 2008/09:145 s. 441). Det krivs
dock inget samtycke fran patient for registrering av elektroniska recept
(6 § forsta stycket 8 och andra stycket).

I 4 kap. 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit finns
bestimmelser om att uppgifter vid elektronisk forskrivning ska dverforas
frén forskrivaren till E-hdlsomyndigheten. I 2 kap. 6 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel finns bestimmelser om att dppenvérdsapotek
vid expediering av en forskrivning ska ldmna de uppgifter som anges i
8 § receptregisterlagen till E-hdlsomyndigheten.

For direktatkomst till uppgifter i receptregistret géiller att expedierande
personal pa Oppenvardsapotek, utan krav pa samtycke fran patienten, far
ha atkomst till receptregistret for dndamalen expediering av likemedel
och andra varor som har forskrivits samt registrering av elektroniska
recept (11 §). Bestimmelsen innebir inte att uppgifter som eventuellt kan
finnas i receptregistret betriffande tidigare uthdmtade forskrivningar far
behandlas vid expedieringen av en ny forskrivning. Om det finns behov
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av att ta del av sadana uppgifter, ska detta ske enligt bestimmelserna i
lagen om lakemedelsforteckning (se prop. 2008/09:145 s. 442).

For direktatkomst till uppgifter om dosrecept i registret géller att den
som har legitimation for yrke inom hélso- och sjukvarden far ha direktat-
komst till uppgifter om dosrecept utan samtycke (11 §). For vilket dnda-
mal atkomst far ges anges inte i lagen.

Uppgifter i receptregistret som kan hénforas till enskilda personer ska
tas bort ur registret under den tredje manaden efter den under vilken de
registrerades. Om uppgifterna bevaras for &ndamalen registrering av
underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsformaner
vid kop av ldkemedel m.m., registrering av recept och blanketter som
anvinds for flera uttag samt registrering av dosrecept och elektroniska
recept ska uppgifterna tas bort ur registret forst under den femtonde
manaden efter den under vilken de registrerades (19 §).

I lagen finns dven bestimmelser om information som ska ldmnas till
den registrerade (20 §), behorighetstilldelning och atkomstkontroll (22—
23 §§), avgifter (25 §) och bemyndiganden (22 § andra stycket, 23 §
andra stycket, 25 § andra stycket och 26 §).

53 Lagen om likemedelsforteckning

Likemedelsforteckningen inréttades &r 2005 med syftet att pa ett stille
samla information om en patients alla uthimtade forskrivna lakemedel pa
samtliga apotek i Sverige och ddrmed skapa battre forutsattningar for till-
gang till korrekt information om en patients aktuella l&kemedelsbehand-
ling (se Andringar i lagen [2005:258] om likemedelsforteckning, prop.
2008/2009:128 s. 6-7).

Enligt 1§ lagen om ldkemedelsforteckning ska E-hdlsomyndigheten
fora ett personregister over kop av forskrivna lakemedel (likemedels-
forteckningen). I lakemedelsforteckningen dokumenteras enbart de kop
av receptforskrivna likemedel som en patient/kund gor pa apotek. Detta
innebér bl.a. att 1dkemedel uthdmtade fran de sirskilda ldkemedelsforrad
som enligt 12 kap. 4 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) kan fore-
komma for édldre personer inom vissa boendeformer inte kommer att inga
i lakemedelsforteckningen. De problem som kan uppstd vid 6verforing
av en boende fran eller till ett sjukhus maste 16sas genom organisatoriska
insatser innefattande bl.a. en fullstdndig avrapportering om den enskildes
aktuella likemedelssituation (se Okad patientsikerhet pa likemedels-
omradet, prop. 2004/05:70 s. 50 och En ny hélso- och sjukvardslag, prop.
2016/17:43 s. 142).

Lakemedelsforteckningens dokumentation av kop av forskrivna like-
medel far endast anvéndas for &ndamalen att dstadkomma en siker fram-
tida forskrivning av ldkemedel for den registrerade, bereda den registre-
rade vérd eller behandling, komplettera den registrerades patientjournal,
underldtta den kontroll som ska genomforas innan ett lakemedel ldmnas
ut till den registrerade frdn apotek samt underldtta den registrerades
lakemedelsanviandning (3 §). Uppgifter fir inte anvéndas for nédgra andra
dn de i lagen angivna dndamalen, &ven om dessa andra dndamal skulle
vara forenliga med de som finns angivna (se prop. 2004/05:70 s. 50).



Lakemedelsforteckningen far endast innehélla uppgifter om inkdpsdag,
vara, médngd, dosering, den registrerades namn och personnummer samt
forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats (4 §).

Uppgifterna i lakemedelsforteckningen far registreras utan den enskil-
des samtycke. I forarbetena till lagen uttalas bl.a. f6ljande om den en-
skildes instéllning till personuppgiftsbehandlingen. En registrering av
lakemedelsinkdp innebédr ett intrdng i den personliga integriteten.
Emellertid forutsétter en god, sdker och kostnadseffektiv vard att for-
skrivare kan fi korrekt information om patientens aktuella likemedels-
ordinationer. Farmaceuten behdver motsvarande information for att
kunna gora kontroller av ldkemedlen. Regeringen anser dérfor att
behandlingen av personuppgifter ar nddvéndig for att en arbetsuppgift av
allmént intresse ska kunna utforas. I enskilda fall kan behandlingen ocksa
vara nddvindig for att vitala intressen for den registrerade ska kunna
skyddas. For att ett register av hér diskuterat slag ska kunna bidra till
Okad patientsikerhet méaste man kunna lita pd att samtliga uthimtade
aktuella likemedel finns med i forteckningen. Ett krav pa att den
enskilde ska samtycka till registreringen av ett uthdmtat lakemedel skulle
kunna innebéra att forteckningen forlorar sitt vdrde. Patienten skulle
kunna ldmna sitt samtycke till viss registrering, aterkalla samtycket infor
registrering av likemedel som patienten anser inte ska ingd i forteck-
ningen och dédrefter dnyo ldmna samtycke till fortsatt registrering. Ett
register som for vissa patienter endast redovisar ett urval av de forskrivna
likemedel som hémtats ut skulle av naturliga skél inte fullt gé att lita pa.
Syftet med forteckningen skulle dé vara forfelat och nuvarande problem
med informationsbrist skulle kvarsta (se prop. 2004/05:70 s. 21-23).

I regel far tillgang till uppgifterna i likemedelsforteckningen ges
endast med uttryckligt samtycke fran den registrerade och for vissa i
lagen utpekade dndamal till forskrivare av ldkemedel, till sjukskdterska
utan behorighet att forskriva och till farmaceut pa apotek. Den registre-
rade har rétt att nir som helst aterkalla ett limnat samtycke (8 §). Om den
registrerade inte kan ldmna sitt samtycke, far uppgifterna i forteckningen
lamnas ut till forskrivare och till sjukskoterska om det &r nddvéndigt for
att den registrerade ska kunna fa vard eller behandling som han eller hon
oundgingligen behover (3 §).

En uppgift i ladkemedelsforteckningen ska tas bort under den femtonde
manaden efter den ménad den registrerades (9 §). I lagen finns dven
bestimmelser om information som ska ldmnas till den registrerade (10—
11 §§) behorighetstilldelning och atkomstkontroll (12 a—12b §§), avgifter
(14 §) och bemyndiganden (12 a § andra stycket, 12 b § andra stycket
och 14 § andra stycket).

5.4 Apoteksdatalagen

Apoteksdatalagen tillkom ar 2009 i och med omregleringen av apoteks-
marknaden. Regeringen ansag det angeldget med en tydlig reglering av
hanteringen av personuppgifter i Sppenvardsapotekens verksamhet for att
dven pa en omreglerad marknad skydda integriteten hos konsumenter och
den som &r behorig att forordna likemedel (se prop. 2008/09:145 s. 330).
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Apoteksdatalagen reglerar Oppenvardsapotekens personuppgifts-
behandling vid detaljhandel med ldkemedel. Ett 6ppenvéardsapotek dr en
inrdttning for detaljhandel med ldkemedel som bedrivs med tillstdnd
enligt 2 kap. 1 § lagen om handel med likemedel. Oppenvérdsapotekens
karnverksamhet utgors av expediering av likemedel. Detta innebdr en
behandling av personuppgifter hinforliga sévél till konsumenter som till
den som &r behorig att forordna likemedel.

I apoteksdatalagen anges for vilka d&ndaméal personuppgiftsbehandling
far ske p& oppenvardsapotek (8 §). Personuppgiftsbehandling far ske bl.a.
for expediering av forordnade likemedel och siddana forordnade varor
som omfattas av lagen om likemedelsforméner m.m. samt for atgirder i
anslutning till expedieringen, redovisning av uppgifter till E-hélso-
myndigheten enligt 2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen om handel med lékemedel,
administrering av fullmakter att hdmta ut likemedel och hélsorelaterad
kundservice. For dndamalen som ror expediering av forordnade ldke-
medel och redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten far person-
uppgiftsbehandling ske d4ven om den enskilde motsitter sig behand-
lingen. Dédremot krdvs den enskildes samtycke for dndamélen som ror
fullmakter och halsorelaterad kundservice (8 § andra stycket). Nar en
personuppgift inte langre behdvs for behandling enligt &ndamalen i lagen
ska uppgiften tas bort (14 §).

Personuppgiftsbehandling som inte &r tilldten enligt apoteksdatalagen
far dnda utforas om den enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen och behandlingen inte avser nidgot dndamal som &r ofor-
enligt med det for vilket uppgifterna samlades in (9 §). Det innebéar
saledes att personuppgifter kan samlas in och behandlas for ett &ndamal
som inte anges i apoteksdatalagens dndamélsbestimmelse om den enskil-
de har ldmnat ett uttryckligt samtycke till detta.

Innehavaren av dppenvardsapotekstillstdndet ska bestimma villkor for
tilldelning av behorighet for dtkomst till uppgifter om konsumenter och
de som &r behoriga att férordna, och behdrigheten ska vara begrinsad till
vad som behdvs for att den som arbetar pa ett Sppenvardsapotek ska
kunna fullgdéra sina arbetsuppgifter diar (12 §). Atkomsten ska vidare
dokumenteras och kontrolleras (13 §).

5.5 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) reglerar vardgivares behandling av person-
uppgifter inom hélso- och sjukvarden (1 kap. 1 §). I lagen finns bestdm-
melser som pa olika sétt skyddar den enskildes integritet vid vardgivares
behandling av personuppgifter. Lagens syfte dr att informationshante-
ringen inom hélso- och sjukvéarden ska vara organiserad s att den till-
godoser patientsikerhet och god kvalitet samt frdmjar kostnadseffekti-
vitet. Personuppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas sa att patien-
ters och Ovriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade
personuppgifter ska hanteras och forvaras sa att obehoriga inte far till-
gang till dem (1 kap. 2 §). De dndamal for vilka personuppgifter far
behandlas inom hilso- och sjukvérden anges i lagens 2 kap. 4 §. Som
huvudregel far behandling av personuppgifter som ar tillaten enligt lagen



ske aven om den enskilde motsitter sig den (2 kap. 2 §). Som huvudregel
far behandling av personuppgifter som inte ar tillaten enligt lagen &ven
ske, om den enskilde ldmnar ett uttryckligt samtycke till behandlingen
(2 kap. 3 §). I frdga om behandling av personuppgifter for annat &ndamal
an vad som anges i lagen géller att uppgifterna inte far behandlas pa ett
sdtt som dr oforenligt med det dndamal for vilket uppgifterna samlades in
(2kap.59§)

I lagen finns bestimmelser om inre sekretess som innebér att den som
arbetar inom vardenheten eller vardprocessen far ta del av dokumen-
terade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i virden av
patienten eller av annat skdl behdver uppgifterna for sitt arbete inom
hilso- och sjukvarden (4 kap. 1 §). Vardgivaren ska bestimma villkor for
tilldelning av behorighet till atkomst for sddana uppgifter och behorig-
heten ska begrénsas till vad som behovs for att personen i fraga ska
kunna fullgdra sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden (4 kap.
2 §). Vérdgivaren ska vidare se till att sddan atkomst kontrolleras (4 kap.
39).

Om dokumenterade uppgifter om en patient finns inom samma vérd-
givare men i en annan vardenhet eller vardprocess, giller reglerna om
patientens mojlighet att begrinsa elektronisk atkomst som innebér att
uppgifter hos en vardgivare inom en véardenhet eller en vardprocess inte
far goras tillgédngliga for den som arbetar vid en annan vardenhet eller
vardprocess hos samma vardgivare om patienten motsétter sig detta. Dér-
emot far uppgiften om att det finns sparrade uppgifter vara tillginglig for
andra vardenheter och vardprocesser (4 kap. 4 §). Sparren far hivas av
vardgivaren om patienten samtycker till det eller om patientens samtycke
inte kan inhdmtas och informationen kan antas ha betydelse f6r den vard
som patienten oundgéngligen behover (4 kap. 5 §).

Om dokumenterade uppgifter om en patient finns hos en annan myn-
dighet men inom samma vardgivare, géller reglerna om utlimnande
genom direktitkomst (5 kap. 4 §). Om ett landsting eller en kommun
bedriver hélso- och sjukvard genom flera myndigheter, far en sddan myn-
dighet ha direktatkomst till personuppgifter som behandlas av nagon
annan sddan myndighet i samma landsting eller kommun.

Om uppgifterna finns hos en annan vardgivare giller reglerna om elek-
troniskt utldmnande i form av direktdtkomst genom sammanhallen jour-
nalforing som innebér att uppgifter om en patient far goras tillgingliga
for andra vardgivare om inte patienten motsétter sig detta (6 kap 1 och
2 §§). Om patienten motsétter sig far journaluppgifter inte goras till-
géngliga for en annan vardgivare. En spirrning kan avse samtliga eller
bara vissa uppgifter i patientjournalen och kan goras endast i férhéllande
till nagon eller vissa vardgivare som deltar i det sammanhéllna journal-
systemet (se prop. 2007/08:126 s. 249). Mgjligheten for en patient att
motsétta sig personuppgiftsbehandlingen omfattar dock inte uppgiften
om att det finns sparrade uppgifter och i vissa fall inte heller vilken vard-
givare som har sparrat dem (6 kap. 2 § andra stycket). Spéarren far hdvas
om patienten samtycker till det eller om patientens samtycke inte kan
inhdmtas och informationen kan antas ha betydelse for den vird som
patienten oundgéngligen behdver. Spérren kan dock endast hidvas genom
att en vardgivare begér hos den vardgivare som har spérrat uppgifterna
att denne hiver sparren (6 kap. 4 §).
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I patientdatalagen finns dven bestimmelser om bevarande och gallring
(bl.a. 3 kap. 17 § och 6 kap. 7 §), behandling av personuppgifter i kvali-
tetsregister (7 kap.) och om den enskildes réttigheter (8 kap.).

5.6 Om sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen som regleras i tryckfrihetsforordningen (TF)
innebdr att verksamheter inom den offentliga sektorn, sdsom exempelvis
inom myndigheter, kommuner och landsting, ska vara 6ppna for insyn
och kontroll genom allménhetens rétt att ta del av allmdnna handlingar.
Ratten att fa ta del av allménna handlingar far bara begransas om det &r
pakallat med hénsyn till vissa i TF upprdknade intressen. En sadan
begrinsning kan goras i en sdrskild lag — offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), forkortad OSL — eller, om det i ett visst fall anses
lampligare, 1 annan lag vartill den sérskilda lagen hédnvisar (2 kap.
2 § TF). Bestdmmelser om tystnadsplikt i det allménnas verksamhet och
om forbud att ldmna ut allménna handlingar finns i OSL. Regler om
tystnadsplikt inom den privata hélso- och sjukvarden och pa 6ppenvards-
apotek finns i patientsakerhetslagen (2010:659), forkortad PSL.

I OSL anges bl.a. att sekretess géller for uppgift som rér en enskilds
hilsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell
laggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det
maéste antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne kommer att
lida betydande men om uppgiften rdjs (21 kap. 1 §). Denna sekretess
géller oavsett i vilket sammanhang uppgiften forekommer. Inom hélso-
och sjukvéarden giller dven sekretess for uppgift om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhallanden om det inte stér klart att upp-
giften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende lider men
(25 kap. 1 §). Paragrafen foreskriver ett omvént skaderekvisit, dvs. det
rader en presumtion for att sekretess ska gélla.

Hos E-hdlsomyndigheten géller sekretess for uppgift om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men (25 kap. 17 a § OSL). Sekretess giller ocksé for uppgift
om en enskilds affirs- eller driftsforhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs (25 kap. 17b § OSL). Dessa
sekretessbestimmelser hindrar inte att uppgift enligt lagen om recept-
register lamnas till 6ppenvardsapotek, hilso- och sjukvéardspersonal eller
forskrivare (25 kap. 17 ¢ § andra stycket). Vad géller de uppgifter som
E-hdlsomyndigheten enligt lagen om receptregister ska ldmna ut till
andra myndigheter finns en sekretessbrytande bestimmelse i 10 kap. 28 §
OSL som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift ldmnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller férordning.

Enligt 12 kap. 1 och 2 §§ OSL giller sekretess inte i forhallande till
den enskilde sjélv, och den enskilde kan helt eller delvis hdva sekretess
som géller till skydd for honom eller henne, under forutséttning att annat
inte anges i OSL. Av 25 kap. 6 § OSL foljer emellertid att sekretess
géller i forhallande till den vard- eller behandlingsbehdvande sjédlv for
uppgift om hans eller hennes hélsotillstind, om det med hénsyn till 4nda-



malet med varden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att uppgiften
inte ldmnas till honom eller henne. En jamforlig bestimmelse finns i
6 kap. 12 § andra stycket PSL.

Sekretess till skydd for en enskild géller, om den enskilde &r underarig,
dven i forhallande till dennes vardnadshavare. Sekretessen géller dock
inte i forhallande till vardnadshavaren i den utstrackning denne enligt 6
kap. 11 § fordldrabalken har rdtt och skyldighet att bestimma i fragor
som rdr den underdriges personliga angeldgenheter, sdvida inte det kan
antas att den underarige lider betydande men om uppgiften rojs for vard-
nadshavaren, eller det annars anges i denna lag (12 kap. 3 § OSL och
6 kap. 12 § PSL).

Av 25 kap. 13 § OSL framgér att om den enskilde pa grund av sitt
hilsotillstdnd eller av andra skil inte kan samtycka till att en uppgift
lamnas ut, hindrar sekretess enligt 1 § inte att en uppgift om honom eller
henne som behdvs for att han eller hon ska fa nddvéindig véard, omsorg,
behandling eller annat stéd ldmnas frén en myndighet inom hilso- och
sjukvarden till en annan myndighet inom hélso- och sjukvarden eller
inom socialtjdnsten eller till en enskild vardgivare eller en enskild verk-
samhet pa socialtjanstens omrade.

I frdga om Oppenvardsapotek och privata vardgivare finns regler om
tystnadsplikt i PSL. Enligt 6 kap. 12 § PSL far den som tillhor eller har
tillhort hélso- och sjukvardspersonalen inte obehorigen rdja vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhéllanden. Som obehdrigt rdjande anses inte att
nagon fullgoér sddan uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller forordning.

6 Behovet av ett nytt register

En patientséker ldkemedelsbehandling forutsétter att den som &r behdrig
att ordinera ldkemedel har information om likemedlens egenskaper samt
om behandlingars effekt pa olika patientpopulationer. Av lika stor vikt &r
att ordinatoren har atkomst till korrekta och uppdaterade uppgifter om
vilka ldkemedel som en patient har fatt ordinerade samt av vilken anled-
ning. Detta dr ocksd angeldget for annan behorig personal i hdlso- och
sjukvéarden, expedierande personal pé Oppenvardsapotek och givetvis
patienten sjdlv. I promemorian Nationell 1dkemedelslista (Ds 2016:44)
presenteras ett flertal forslag pa hur information om patientens lakeme-
delsbehandlingar kan samlas och goras atkomlig for dessa aktorer, sam-
tidigt som det behov av integritetsskydd som patienten har tillgodoses.
Som ndmndes i avsnitt 4 om bakgrund och géllande ritt finns uppgifter
om patientens ldkemedelsbehandlingar i dag uppdelade i flera olika
killor, t.ex. patientjournaler, den nationella patientdversikten (NPO),
receptregistret och likemedelsforteckningen. Forutsittningarna for at-
komst till dessa kéllor varierar, bl.a. beroende pa vilket vardsystem som
hilso- och sjukvardspersonal arbetar med och regler for direktatkomst.
Ett annat problem é&r att inte ndgon av killorna innehéller information
som &r fullstindig for samtliga patienter. Allt detta innebér att det r svart
att f4 en helhetsbild av patientens aktuella likemedelsbehandling, vilket
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g0r att det latt kan uppsté fel i ldkemedelsprocessens olika steg. For varje
patient som drabbas kan en vardskada uppstd som kunde ha undvikits om
ritt uppgifter hade varit atkomliga vid ratt tillfille.

Fran hélso- och sjukvardens perspektiv beror bristfélliga beslutsunder-
lag dels pa att det finns horisontella hinder att dela information (uppgifter
som tillhdr patientjournalen och som behdver delas inom varden), dels pa
vertikala hinder att dela information (uppgifter om forskrivning och
expediering av likemedel eller andra varor som hélso- och sjukvarden,
Oppenvardsapotek och patienten behdver dela). Det dr atkomst till de
sistnimnda uppgifterna som ar en forutsédttning for att mojliggora en
siker expediering av likemedel och som &ven utgdr ett underlag till en
mer patientsédker ordination och administrering av likemedel. Ovan
ndmnd promemoria beskriver hela informationsbehovet, men presenterar
ett forslag pa en 16sning som i ett forsta steg framst tillgodoser atkomst
till uppgifter som behdver delas mellan hélso- och sjukvéarden, 6ppen-
vardsapotek och patienter.

6.1 Ett nytt nationellt register

Regeringens bedéomning: Utveckling och framtagning av ett nytt
register, som ersdtter receptregistret och likemedelsforteckningen, ar
ett dndamalsenligt sétt att forbdttra overforing av information som
behdver delas mellan hélso- och sjukvarden, apotek och patienter.

Promemorians bedémning: Overensstimmer med regeringens
beddmning.

Remissinstanserna: Remissinstanser som kommenterar den allménna
bakgrundsbeskrivningen i promemorian, inklusive kartliggningen av
behovet att skapa béttre atkomst till samlad information om patientens
lakemedelsbehandlingar, ar i stort sett eniga om att den presenterade
bilden &r korrekt och fullstindig. Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) och Inera AB anser att promemorian ger en gedigen och i allt
viasentligt rattvisande beskrivning av nuldget. Liknande kommentarer
limnas av ett flertal landsting och kommuner. Aven likarorganisationer
och myndigheter sdsom Socialstyrelsen och Myndigheten for vdrd- och
omsorgsanalys delar promemorians problembeskrivning.

Nér det géller det konkreta forslaget att infora ett nytt register som ska
ersitta receptregistret och lakemedelsforteckningen ser en stor majoritet
av remissinstanserna positivt pa en sadan utveckling. Sveriges Kommu-
ner och Landsting tillstyrker forslaget att som ett forsta steg samman-
stdlla information om receptforskrivna ldkemedel genom att slad ihop
receptregistret och ldkemedelsforteckningen till ett register, under forut-
sdttning att fler utvecklingssteg foljer. Uppsala lins landsting, Séder-
manlands lins landsting, Virmlands ldns landsting, Orebro lins lands-
ting, Vistmanlands ldins landsting, Dalarna lins landsting och Gdvle-
borgs ldns landsting har till stor del ldmnat ett gemensamt remissvar och
ar positivt instdllda till forslaget om ett nytt nationellt register. Det som
manga landsting i likhet med Sveriges Kommuner och Landsting vill
betona &r att det finns behov av en fortsatt utveckling av det nya registret



for att det till fullo ska kunna mota bade patienternas och sjukvérds-
personalens behov av information om en persons likemedelsbehandling.

De flesta av de kommuner som kommenterar forslaget om ett nytt
register stéller sig positiva till det och anser att det kommer att innebéra
en efterldngtad forbdttring av patientsékerheten. Ett flertal kommuner
papekar dock pa motsvarande sitt som landstingen att forslaget inte 19ser
alla fragor. Synpunkter av detta slag framfors bl.a. av Malméo kommun,
Uppsala kommun, Linkopings kommun, Norrkopings kommun, Kalmar
kommun, Halmstads kommun, Motala kommun, Falu kommun, Skara
kommun och Fagersta kommun.

Myndigheter inom hélso- och sjukvardsomrédet &r generellt positivt
instéllda till framtagning av ett nytt register. Socialstyrelsen, Ldkeme-
delsverket, E-hdlsomyndigheten, Inspektionen for vdrd och omsorg
(IVO), Tandvards- och likemedelsformdansverket (TLV), Folkhdlsomyn-
digheten och Myndigheten for vard- och omsorgsanalys tillstyrker forsla-
get att infora ett nytt register. De synpunkter som myndigheterna ldmnar
avser framst detaljer i lagens utformning och inte forslaget om att ta fram
ett nytt register. Statens beredning for medicinsk och social utvéirdering
(SBU) anser att promemorians innehall sannolikt kan komma att fa stor
betydelse for kvaliteten pé lakemedelsbehandlingen i framtiden.

Nér det giller professionsorganisationerna vilkomnar Sveriges ldkar-
forbund och Ndtverk for Sveriges ldkemedelskommittéer (LOK) forslaget
att sld ihop receptregistret och likemedelsforteckningen till ett nytt
register. Bdda organisationerna understryker dock vikten av véigval som
kommer att behova goras framdver. Svenska Ldkaresdllskapet (SLS) ar
mer avvaktande i sitt stillningstagande och anser att det 4r omdjligt att
tillstyrka eller avstyrka forslaget i sin helhet sa ldnge det saknas ett for-
djupat och fullstindigt underlag for beslut, bl.a. kring slutlig utformning
och alternativa tekniska 16sningar. Vdardforbundet, Svensk Sjukskoterske-
forening (SSF) och Dietisternas riksforbund (DRF) vilkomnar forslaget
pa ett nytt register. Aven Sveriges Apoteksforening, Sveriges Farma-
ceuter och Apotekarsocieteten &r alla 1 grunden positiva till forslaget.

SPF Seniorerna och Pensiondrernas Riksorganisation (PRO) stdoder
promemorians forslag pa ett nytt register. Handikappférbunden, som
numera heter Funktionsrdtt Sverige och patientorganisationer som Reu-
matikerférbundet och Svenska Diabetesforbundet stéller sig ocksd i
huvudsak positiva till forslaget. Flera organisationer anser dock att det
aterstdr en del oklarheter som behover fortydligas. Vetenskapsrddet,
Karolinska universitetssjukhuset och Uppsala, Orebro, Linkdpings och
Umed universitet uttrycker sig alla positivt kring forslaget, men &ven de
lamnar vissa synpunkter.

Ett antal remissinstanser som avstyrker forslagen i promemorian eller
stiller sig tveksamma till genomforandet ifragasatter inte behovet av ett
nytt register, men har synpunkter pa bl.a. forhdllandet mellan den fore-
slagna nya lagen och EU:s dataskyddsforordning (se avsnitt 7). En annan
typ av kommentarer handlar om i vilken utstrdckning den nya lagen
eventuellt innebédr att det skydd som giller enligt patientdatalagen
inskrinks (se nedan). Synpunkter av detta slag kommer framst fran Data-
inspektionen, Riksdagens ombudsmdn (JO) och Justitiekanslern (JK).

Synpunkter pé forhéllandet mellan registerdata och journaldata fram-
fors ocksa av bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting, Inera AB samt ett
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flertal landsting och kommuner. Dessa remissinstanser har ett motsatt
perspektiv och anfor att det nya registret inte underldttar for vardaktorer
att dela journalinformation mellan olika vardnivaer och vardgivare. De
konstaterar att endast uppgifter som behdver delas mellan vard- och
apoteksaktorer hanteras i registret.

Stockholms lins landsting, Kalmar ldns landsting, Jonkopings lins
landsting, Jimtlands lins landsting Ostergétlands lins landsting och
Norrlands ldns landsting &r exempel pé remissinstanser som for ett lik-
nande resonemang. Samtliga dessa landsting faststéller att promemorian
frimst utgar frdn informationsdverforing fran varden till apoteken,
medan problem med informationsdverforing i virdens &vergéngar inte
far lika mycket uppmirksamhet. Behovet av att underldtta delning av
uppgifter som finns i patientjournaler lyfts ocksd fram av flera profes-
sionsorganisationer, t.ex. Sveriges ldkarforbund. Forbundet menar att det
dr bra att informationsdelningen mellan vard och apotek forbéttras, men
understryker samtidigt att mojligheten att kunna dela lakemedelsinforma-
tion i journalen &r viktigast for lakare.

Skiilen for regeringens bedomning

En grundldggande fraga som remissinstanserna tar stédllning till i de olika
yttrandena dr om det finns tillrdckligt starka skél att ta fram ett nytt
register som ersdtter receptregistret och lakemedelsfoérteckningen. En typ
av overgripande kommentarer i detta avseende ror det generella behovet
av att skapa atkomst till samlad information om patientens likemedels-
behandlingar. Vissa mer specifika synpunkter avser behovet av att nytt
register som i forsta underlittar informationsdelningen mellan hilso- och
sjukvérden, 6ppenvéardsapotek och patienter. En fraga som hinger ihop
med denna bedomning dr i vilken utstrackning ett sadant forslag dven
underléttar informationsdelning mellan vardgivare, och sirskilt hur
personuppgiftsbehandling som ska vara tillaten enligt en eventuell ny
registerlag forhaller sig till personuppgiftsbehandling som ér tilldten
enligt patientdatalagen. Synpunkter som avser samtliga dessa infalls-
vinklar diskuteras nedan, dvs. i avsnitt 6.1. En fjarde kategori av syn-
punkter, som diskuteras i avsnitt 6.3, ror fragan om hur ett nytt register —
givet att beslut fattas om att ta fram det — bor utformas. Remissinstanser
som tar upp denna fraga resonerar frimst kring vilka nyttor som det fore-
slagna register kan forvéntas ge samt i vilken utstrickning dessa nyttor
motiverar de insatser som krévs for att realisera forslaget.

Behovet av att skapa dtkomst till samlad information om patientens
ldkemedelsbehandlingar

Regeringen konstaterar att det rdder enighet bland en stor majoritet av
remissinstanserna med avseende pa beskrivningen av hur informations-
flodet i ldkemedelsprocessen ser ut, vilka roller de olika aktdrerna har,
vilka forfattningar dessa aktorer behover forhélla sig till, vilka informa-
tionskéllor som finns i dag, vilka uppgifter med betydelse for en patient-
sdker lakemedelsprocess som inte ar dtkomliga i dag, vilka konsekvenser
det har nir information &r ofullstindig eller felaktig samt vilka tidigare
initiativ som har tagits for att komma till ritta med problemen. Mot
bakgrund av denna grundliggande samsyn beddomer regeringen att det



finns en gemensam karta for framtida initiativ att underlitta delning av
information om patientens ldkemedelsbehandlingar, med beaktande av
patientens behov, bade inom hélso- och sjukvérden och mellan hélso-
och sjukvarden, 6ppenvéardsapotek och patienter.

Framtagning av ett nytt register for att underldtta informationsdelning
mellan hdlso- och sjukvdrden, éppenvardsapotek och patienter

En majoritet av remissinstanserna ser positivt pa promemorians forslag
att ett nytt, nationellt register ska ersitta receptregistret och likemedels-
forteckningen. Registret behover precis som dagens register i forsta hand
finnas for att kanalisera informationsflodet mellan vérd- och apoteks-
aktorer och dr den enda samlade killa ddr fullstindig och korrekt infor-
mation frén varden och frén apotek — med rétt inbordes koppling — kan
delas och goras atkomlig for patienter samt behorig vard- och apoteks-
personal. Synpunkterna gér dock delvis isér nir det géller hur det nya
registret bor utvecklas och vilka insatser som é&r rimliga i de olika stegen
i forhallande till de nyttor som registret forvintas ge. Som nidmnts
tidigare diskuteras dessa synpunkter mer utforligt i avsnitt 6.3. Reger-
ingens samlade beddmning av remissinstansernas kommentarer och syn-
punkter i denna del &r att det finns ett omfattande stod for forslaget att sla
ihop receptregistret och lakemedelsforteckningen till ett nytt och moder-
nare register. Det dr dock angelédget att de tekniska 16sningar som ett nytt
register bygger pa samt de granssnitt som kommer att vara en del av 16s-
ningen i mojligaste méan utvecklas genom ett samarbete mellan den
tilltdnkta registerhéllaren E-hdlsomyndigheten och berdrda aktorer inom
hilso- och sjukvérden och pé apotekssidan.

Grdnssnittet mellan personuppgifisbehandling enligt patientdatalagen
och personuppgifisbehandling enligt en ny registerlag

Tidigare forsok att fa till stdnd en samlad ldkemedelslista har varit utma-
nande och stott pa olika typer av hinder. Det har t.ex. visat sig vara svart
att ta fram en central databas utanfor virdens egen patientjournalmiljo
som ska kunna anvindas som journalhandling, vilket var ambitionen med
den nationella ordinationsdatabasen (NOD). Nér Socialdepartementets
arbete med promemorian Nationell likemedelslista paborjades var en
teknisk 16sning som motsvarar NOD inte ldngre ett realistiskt alternativ,
och ddrmed inte heller den funktionalitet som ingick i denna databas.

En viktig slutsats av den analys som gjordes i departementets prome-
moria var att det inte finns en enda 16sning som tillgodoser informations-
behov fran alla aktdrer inom ldkemedelsomradet pa ett séitt som ar for-
enligt med dagens lagstiftning. Regeringen bedomer dérfor att det under
overskadlig framtid dr mest dndamalsenligt att arbeta i parallella spér,
dvs. bade genom samling av uppgifter i ett nationellt register, som i lik-
het med dagens receptregister och ldkemedelsforteckning innehéller upp-
gifter som behdver delas mellan vard- och apoteksaktdrer, och ocksa
genom en vidareutveckling av sammanhallen journalforing, som mojlig-
gor delning av uppgifter som tillhor patientjournalen.

Vilka forutséttningar som géller for att dela hilso- och sjukvardens
journalinformation, t.ex. med avseende péd uppgifter om patienters
aktuella lakemedelsordinationer, beskrivs till stor del i patientdatalagen.
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Onskemal om #ndringar i denna lag for att — med bibehéllet integritets-
skydd for patienten — underlétta informationsdelning mellan olika
véardgivare och véardnivaer, har framforts av bl.a. Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), Inera AB och flera andra instanser som representerar
véardgivare eller vardprofessioner. Sveriges Kommuner och Landsting
och Inera AB ifragasitter promemorians utgangspunkt att endast under-
soka mojligheter att samla information om patientens likemedels-
behandlingar inom ramen for befintlig lagstiftning. och anser att 6vriga
fragor som behandlas i betidnkandena Nésta fas i e-hélsoarbetet (SOU
2015:32) och Rétt information pa rétt plats i rétt tid (SOU 2014:23), t.ex.
behovet av dndringar i patientdatalagen, borde ha fatt storre plats i
promemorian.

Regeringen anser att frigan om informationsdelning i varden ar viktig,
men bedomer ocksé att det finns vissa grundldggande juridiska frage-
stillningar som utgér ett hinder for snabba justeringar i det befintliga
regelverket. Som har ndmnts tidigare fick forslag som lades fram i betén-
kandet Rétt information pa rétt plats i ratt tid kritik frén bl.a. Datainspek-
tionen, MSB, JO, JK och Advokatsamfundet, framst for att verviganden
om behov av integritetsskyddande atgérder samt proportionalitetsbedom-
ningar i stor utstrackning saknades for lagda forslag. Mot bakgrund av de
utmaningar som finns nir det géller att underlitta delning av uppgifter
mellan véardgivare avgrinsades darfor uppdraget som lag till grund for
framtagning av den promemoria som denna proposition hinvisar till.
Utgangspunkten var att arbetet i allt vésentligt skulle utgd fran dagens
patientdata- och apoteksdatalag samt att forslag om underldttande av
vardens informationsdelning som behandlas i betdnkandena Rétt infor-
mation pa rétt plats i rétt tid och Nésta fas i e-hdlsoarbetet inte skulle tas
upp. Regeringen vill ddremot uppméarksamma att ett flertal initiativ pagar
for att bl.a. 6ka kunskapen om hur personuppgifter kan anvéndas och
hanteras i syfte att bidra till god vard och omsorg utifran géllande rétt.

For denna proposition innebdr ovanstdende att mojligheterna att lata
andra uppgifter ingd i det foreslagna registret &n de uppgifter som har en
direkt koppling till forskrivning av likemedel och andra varor &r begrin-
sade. Detta innebér inte nddvéandigtvis att inga andra uppgifter kommer
att kunna inga i registret langre fram i tiden. Om det skulle finnas teknis-
ka mojligheter att dela uppgifter om exempelvis rekvisitionslakemedel
och gora dem atkomliga for hélso- och sjukvardspersonal inom ramen for
sammanhéllen journalforing, &r en tinkbar mojlighet att samma uppgifter
dven kan visas i det nya registret och pé sé sitt blir atkomliga for patien-
ter och apotekspersonal. Dessa fragor skulle dock behdva utredas nér
forutsattningarna ar sddana att det gér att ta stallning till dem.

Medan Sveriges Kommuner och Landsting och ett flertal andra remiss-
instanser ger uttryck for att forslaget om ett nytt register inte 16ser de
behov som hilso- och sjukvarden har avseende delning av journalinfor-
mation mellan vardgivare och vardnivaer, anser framfor allt Datainspek-
tionen att delning av vardens information snarare verkar vara huvudsyftet
med registret. Datainspektionens tolkning &r att visentliga delar av for-
slaget dr utformade just utifrdn vardgivarens behov av information fran
andra vérdgivare. Datainspektionen och dven JO stiller mot bakgrund av
denna tolkning frdgan om det inte vore mer dndamadlsenligt eller mer



korrekt att tillgodose vardens informationsbehov genom att se Over
patientdatalagen dn genom att skapa ett nytt nationellt register.

Regeringen anser att Datainspektionens beskrivning inte ger en ratt-
visande bild av det foreslagna registrets grundlédggande funktion. Det nya
registret kommer att ersitta tva existerande register: receptregistret och
lakemedelsforteckningen. Anledningen till att dessa register en gang i
tiden skapades var inte att varden skulle fa lattare att dela egna journal-
uppgifter utan for att det fanns ett behov av att kanalisera det informa-
tionsflode som behdver finnas mellan vard- och apoteksaktorer. Utan
receptregistret skulle ldkemedel och andra varor som har forskrivits i
hilso- och sjukvarden inte kunna expedieras pa dppenvéardsapotek. Utan
lakemedelsforteckningen finns ingen mdjlighet att, med patientens sam-
tycke, fa en oversikt over vilka likemedel som hdmtats ut pa apotek.

Det nya registret kommer i likhet med receptregistret att innehélla
information som delvis har sitt ursprung i varden. Det dr dock inte fritt
valda uppgifter som far registreras utan endast information som behdvs
for att mojliggdéra en patientsidker expediering av likemedel eller andra
varor pa apotek. De uppgifter som enligt forslaget i promemorian
kommer att foras 6ver till det nya registret motsvarar i stort sett de upp-
gifter som redan i dag behdver skickas in till receptregistret i samband
med en forskrivning, enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om forordnande och utldimnande av ldkemedel och teknisk
sprit. Vissa av dessa uppgifter tillhdr dven den medicinska information
som behover dokumenteras i patientjournalen enligt Socialstyrelsens
foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och
hantering av ldkemedel i hélso- och sjukvarden. Det &r viktigt att notera
att syftet med forskrivning av ldkemedel och andra varor till patienter
endast &r att tillgodose ett medicinskt behov; inte att underlétta delning
av vardens information.

En fraga som ocksa kan stillas i sammanhanget a4r hur linge en for-
skrivning som har utfardats kan betraktas som “’vardens information”. Ett
resonemang som fordes i promemorian och som &ven togs upp i bak-
grundsavsnittet i denna proposition &r att aktuella forskrivningar inte gar
att dndra och att det i manga fall ar svart att makulera dem. Det finns
dérfor forskrivningar i omlopp som kan anvindas for att hamta ut recept
utan att de &r kopplade till en aktuell ordination. Det som utmérker
sddana forskrivningar ar séledes att de avviker frdn virdens information,
vilket gor det mycket angelidget for hilso- och sjukvardspersonal att bli
informerad om dem. Datainspektionens beskrivning bortser ocksa frn
det faktum att flera uppgifter i registret med koppling till den ursprung-
liga forskrivningen ldggs till av expedierande personal pad Oppenvards-
apotek. Dessa uppgifter finns inte heller att tillga i hélso- och sjukvarden.

Ett sammanslaget register skulle ha en storre informationsrikedom dn
i dag nér det giller uppgifter som kommer fran apoteksaktorer, t.ex. med
hanseende till det generiska utbytet som kan ske pa apotek, och endast i
mycket liten utstrdckning nédr det géller uppgifter som kommer fran
hilso- och sjukvarden. Enligt forslaget i promemorian handlar det om
samma grupp av forskrivna lakemedel och andra varor som i dag; ingen
utdkning foreslds. Jaimfort med de uppgifter som far ingd i receptregistret
tillkommer endast senaste datum for uppfoljning eller avslutande av en
lakemedelsbehandling som en helt ny uppgift. En annan uppgift, ordina-
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tionsorsak, motsvarar till stor del forskrivningsorsak som far registreras i
dagens receptregister. For uppgiften aktiv substans géller att den redan
gér att hitta via den tekniska produktinformation som ingéar i recept-
registret, med den skillnaden att den enligt forslaget ska fé visas explicit.

Aven de dndamél for personuppgiftsbehandling som foreslas i prome-
morian ligger mycket nidra de dndamal som géller for dagens register.
Den storsta skillnaden jamfort med dagens béada register ar vilka yrkes-
kategorier som kan fa atkomst till olika typer av uppgifter. Avvigningar
mellan patientens intresse av okad sdkerhet i likemedelsprocessen och
bibehéllet skydd mot otillborlig behandling av personuppgifter har lett
till bdde begridnsningar och utvidgningar i detta avseende.

En viktig podng med ett nytt register ar att, forutom att skapa ett
modernare och sékrare informationsfléde mellan varden och apotek, ge
patienter, vardpersonal och apotekspersonal dtkomst till en och samma
kélla. I promemorian analyseras utforligt varfor det ar viktigt att fullstdn-
dig och korrekt information finns om patientens lidkemedelsbehandlingar.
Om uppgifter i registret som frén borjan har en koppling till vardens
information inte skulle fa goéras dtkomlig for vardpersonal, trots att det
kan ha uppstatt avvikelser och trots att viktig apoteksinformation kan ha
lagts till, har ett flertal 1dngtgdende konsekvenser. De kopplingar som
finns i registret mellan uppgifter som har hiamtats fran varden och upp-
gifter som lagts till pa dppenvardsapotek skulle i sé fall behova brytas for
att sékerstélla att endast apoteksinformation om expediering och uthimt-
ning kan hidmtas av samtliga vardgivare. For att varden ska kunna anvin-
da apoteksinformation i ett logiskt sammanhang behdver dessa uppgifter
i sé fall sdttas ihop igen med information om bakomliggande ordinationer
hos de skilda véardgivarna. Ytterligare ett nodvandigt steg vore att dela
informationen inom ramen for sammanhallen journalforing, detta for att
andra vardgivare ska fa atkomst till den. Regeringen bedomer att si
manga steg i behandlingen av kénsliga personuppgifter i sig innebédr en
okad risk for otillborlig hantering av information. Ett sddant tillviga-
gangssitt skulle ocksd ha en negativ paverkan pa patientsdkerheten da
informationen fragmenteras i stillet for att héllas ihop i en samlad kélla.

Ytterligare ett argument som stoder forslaget pd en gemensam kélla
som dven hélso- och sjukvéardspersonal far atkomst till &r att det &r ett
forfattningsstyrt krav att beakta information om patientens 6vriga lake-
medelsanvindning. I 6 kap 2 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2017:37) och allménna rdd om ordination och hantering av ldkemedel i
hélso- och sjukvarden anges att den som ordinerar ett likemedel ska gora
en lamplighetsbeddmning nir det géller ett flertal faktorer, bl.a. patien-
tens Ovriga likemedelsanvindning. I dag ges véarden direktitkomst till
information i receptregistret om dospatientens forskrivningar, vilket har
sin grund i att det for denna patientgrupp skulle vara forenat med stora
risker att skriva ut ldkemedel utan att veta vilka andra aktuella for-
skrivningar som finns. For 6vriga patienter (dvs. de som hémtar ut sina
lakemedel 1 helforpackning) ar risken generellt sett mindre, men varierar
starkt beroende pa hur manga och hur potenta ldkemedel en patient star
pad. Som promemorian visade dr det vanligt med likemedelsrelaterade
vardskador. Mot bakgrund av att det nya registret endast innebir en
sammanslagning av tva befintliga register utan att den totala informa-
tionen som kommer frin virden ndmnvért utdkas, anser regeringen att



registret bor kunna anvindas for att uppnd de krav som stélls i Social-
styrelsens foreskrifter. Enligt forslaget ska varden ocksé fa atkomst utan
samtycke till uppgift om att det finns aktuella forskrivningar av narkotis-
ka ldkemedel, 4ven om de &r spérrade, som ett led i arbetet med att mins-
ka missbruk av lakemedel och oegentlig forskrivning.
Sammanfattningsvis anser regeringen att grénssnittet mellan den nya
lagen och patientdatalagen inte skiljer sig ndmnvart fran det granssnitt
som finns i dag mellan patientdatalagen och lagarna om receptregister
och likemedelsforteckning. Det nya registret innehaller information som,
dven om den frdn borjar grundar sig pd likemedelsordinationer som
dokumenteras i patientjournalen, inte ldngre kan betraktas som vard-
information. Darmed anser regeringen att det inte finns en grénsdrag-
ningsproblematik nér det giller behandling av personuppgifter i det nya
registret 1 forhallande till den behandling av personuppgifter i patient-
journalen som regleras av patientdatalagen. En séddan gransdragnings-
problematik skulle ddremot bli aktuell om uppgifter skulle fa registreras i
registret om liakemedel som endast tillhandahélls av hdlso- och sjuk-
véarden, vilket manga remissinstanser Onskar ska bli ett nista steg i
utvecklingen av registret. En sadan mdjlighet kraver sannolikt en vidare-
utveckling av sammanhallen journalféring, vilket ytterligare bekriftar
vikten av att det framtida arbetet sker i parallella, men samordnade spér.

6.2 Namnet nationell ldkemedelslista

Regeringens bedomning: Bendmningen pa det nya registret bor vara
nationell lakemedelslista.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser kommenterar inte
namnet nationell ldkemedelslista eller konstaterar att det ar ett lampligt
val. Ett tiotal remissinstanser anser dock att bendmningen nationell
lakemedelslista inte &r helt &ndamalsenligt, antingen for att det finns risk
for forvaxling med andra listor, t.ex. lokala lakemedelslistor, eller for att
det foreslagna registret till en borjan endast innehdller receptforskrivna
lakemedel och andra varor. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
menar med anledning av detta att bendmningen nationell likemedelslista
ar missvisande. Det nya registret ar enligt forbundet snarare ett nationellt
receptregister &n en nationell ldakemedelslista. En liknande synpunkt
kommer fran Inera AB, som anser att registrets namn bor dndras till
nagot som tydligare visar statens delansvar eller bidrag till vad bolaget
kallar for “vardverktyget likemedelslistan”, t.ex. forskrivningsregistret
eller receptregistret. Inera paminner om att ”Lékemedelslistan” i dag &r
vardprofessionens bendmning pa sitt kliniska informationsstod.

Ett flertal landsting och kommuner delar Sveriges Kommuner och
Landstings och Ineras synpunkter nir det giller beteckningen nationell
lakemedelslista. Kalmar lins landsting anfor att namnet ldkemedelslista
redan i dag anvinds pa landstingsniva for en lista 6ver samtliga likeme-
delsordinationer, vilket inkluderar savil rekvisitionslikemedel som
sddana som skrivs pa recept och hidmtas ut pad Oppenvardsapotek.
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Jonképings lins landsting menar att namnet likemedelslistan ar vél
forankrat i befolkningen och hos hélso- och sjukvardspersonalen. Lands-
tinget tror att det blir svart att i kommunikation med patienter och
anhoriga forklara att den nationella likemedelslistan inte ersétter den
lokala gemensamma likemedelslistan. Aven Kronobergs lins landsting
argumenterar for att namnet nationell ldkemedelslista inte bor anvéndas
eftersom det riskerar att fora tankarna till att det innehaller mer infor-
mation in det kan gora. Ostergétlands lins landsting, Jimtland lins
landsting och Gotlands kommun tillhor de remissinstanser som i likhet
med Sveriges Kommuner och Landsting foreslar beteckningen nationellt
receptregister i stéllet for nationell ldkemedelslista. Ytterligare ett alter-
nativ som Gotlands kommun foreslér &r nationell ldkemedelslista for
forskrivna likemedel Bland kommunerna framfor bl.a. Huddinge kom-
mun asikten att namnet dr vilseledande.

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering (SBU) har
ockséd en synpunkt pa beteckningen nationell likemedelslista, fast av
annan karaktir 4n ovan nimnda remissinstanser. Myndigheten undrar om
listan inte kan kallas nationell personlig lakemedelslista, for att den inte
ska blandas ihop med ldkemedelskommittéernas olika rekommendations-
listor som ocksa bendmns listor, baslista etc.

Skiilen for regeringens bedéomning: Regeringen noterar att ett flertal
remissinstanser har reagerat pd bendmningen nationell likemedelslista
och haller med om att denna beteckning inte &r helt oproblematisk.
Regeringen menar dock att fordelarna med det foreslagna namnet viger
tyngre &n nackdelarna och vill anfora tre huvudsakliga skal.

For det forsta kan det inte uteslutas att registret framéver kommer att
innehalla fler informationsméngder dn de som ingar i det nu foreslagna
forsta steget, forutsatt att det finns en juridisk forankring for ett sddant
steg samt genomtinkta tekniska lOsningar. Sveriges Kommuner och
Landsting och manga av forbundets medlemmar efterlyser i sina remiss-
yttranden tydligare skrivningar om att det nya registret bor ha en teknisk
16sning som dr skalbar och som mojliggor tilligg av nya informations-
mingder, t.ex. uppgifter om rekvisitionslikemedel. Aven andra remiss-
instanser kommenterar behovet av att registret framdver kan innehélla
fler uppgifter dn vad det gor i ett forsta steg.

Ett tdnkbart scenario dr att information som far goras dtkomlig for
behorig hilso- och sjukvardspersonal genom sammanhéllen journalforing
(t.ex. uppgifter om rekvisitionslikemedel) &ven kan bli atkomlig for t.ex.
patienter i den nationella ldkemedelslistan. Andra informationsmangder
som redan i ett tidigare skede kan vara aktuella for tilldgg i den nationella
lakemedelslistan dr uppmérksamhetsinformation frdn varden och upp-
mirksamhetsinformation frén 6ppenvardsapotek (se avsnitt 11). Valet av
namnet nationellt receptregister skulle sannolikt leda till att registrets
namn forr eller senare behdver bytas, vilket regeringen anser ar ett samre
alternativ dn att behalla ett namn som inte r optimalt fran boérjan.

Ett annat skl till att behalla beteckningen nationell lakemedelslista ar
att den har anvénts i samband med framtagningen av departements-
promemorian med samma namn. Bendmningen nationell ldkemedelslista
har ocksé fatt en del medieexponering varfor den far antas ha blivit kind
i en forhallandevis bred krets.



Ett tredje argument for att behalla namnet nationell ldkemedelslista dr
att alternativa namnforslag alla har vissa nackdelar. Namnet “Recept-
register” associeras med dagens register med samma namn samt med
begreppet “recept”, som flera aktdrer vill komma ifran. Ordet recept
ticker inte heller riktigt registrets foreslagna innehall da det dven
kommer att finnas forskrivningar av vissa livsmedel pa livsmedels-
anvisning eller av forbrukningsartiklar pa hjdlpmedelskort. Att anvénda
namnet nationellt forskrivningsregister skulle vara mer korrekt i detta
avseende, men kan vara svart att forhalla sig till for allménheten.

Regeringens bedomning ar att nationell 1dkemedelslista fortséttningsvis
lampar sig bist som namn for det nya registret.

6.3 Forvintade nyttor med det nya registret

Regeringens bedomning: Inférandet av en nationell ldkemedelslista
forvintas medfora effekter som ar positiva for samtliga involverade
aktorer.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Aven om en stor majoritet av remissinstanserna i
grunden stéller sig positiv till att ett nytt register ska ersétta recept-
registret och lakemedelsforteckningen befarar ett flertal landsting och
kommuner att nyttan med den det nya registret kommer att vara
begridnsad. Denna synpunkt framfors av bl.a. Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), delvis med hénvisning till den tidigare presenterade
asikten att det nya registret inte underldttar mdjligheten att dela journal-
information. Inera AB stiller sig bakom Sveriges Kommuner och Lands-
tings remissvar och framhéller ocksé att det vore bittre att hantera det
foreslagna behovet av modernisering av registerplattformen separat fran
behovet av att forbattra informationstillgdngen i lakemedelsprocessen.

Asikten om att uppgifter i den nationella likemedelslistan inte kommer
att vara kompletta om inte rekvisitionslikemedel finns med i registret &r
sérskilt vanlig bland landsting dér bade primérvirden och den specia-
liserade varden kommer at en samlad likemedelslista. Ostergétlands lins
landsting anfor att den likemedelsinformation som ska omfattas av den
nationella likemedelslistan &r ofullstindig utifrdn dndamalet att ge en
samlad bild over alla lakemedelsbehandlingar. Bland kommunerna anser
Huddinge kommun att ett forslag om ny lag om nationell lakemedelslista
inte innebdr nagon egentlig 16sning for de problem som finns for
kommunal hélso- och sjukvard och inte heller mellan vérdgivare inom
landstinget. Kalmar kommun &r mer positiv och konstaterar att forslaget
redan i dess nuvarande form kommer att innebéra en tidsbesparing for
samtlig hélso- och sjukvardspersonal och framfor allt leda till en dkad
patientsékerhet. Bland dvriga remissinstanser framfor dven Ldkemedels-
verket och Ndtverket for Sveriges likemedelskommittéer (LOK) liknande
asikter.

Asikten att nyttan med en kommande nationell likemedelslista &r
begransad om den stélls mot behovet av de dndringar som behdver goras
i olika typer av vardsystem ar en viktig anledning till att Sveriges
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Kommuner och Landsting, Inera AB och flera landsting menar att resan
mot en samlad killa for patienters ldkemedelsbehandlingar borde
paborjas genom att vidta ett antal mindre omfattande atgérder. Sveriges
Kommuner och Landsting anfor att det forslag till ett forsta steg i
forandringsprocessen, som E-hédlsokommittén framforde i sitt slutbetén-
kande och som bade forbundet och Inera har stillt sig bakom, vore ett
snabbare och mer kostnadseffektivt sétt att pabdrja arbetet &n det forslag
som presenterats i departementspromemorian. Sveriges Kommuner och
Landsting hénvisar ocksa till en skrivelse som inkom till regeringen i
april (S2015/2725/FS). I denna skrivelse foreslar bada organisationerna
att regeringen skyndsamt dndrar lagen om receptregister sa att hidlso- och
sjukvérdspersonal vid behov kan fa direktdtkomst till patientens samlade
recept i receptregistret.

Aven ett antal landsting, t.ex. Vistra Gétalands lins landsting och
Uppsala lins landsting, betonar att en mer begransad ansats vore ett bra
forsta steg, baserat pa en sammanvigd bedomning av tid, kostnad och
effekt av olika tdnkbara atgdrder. Pa liknande sétt forordar Vister-
norrlands lins landsting att en enklare 16sning bor 6vervdgas som forsta
steg genom att ge forskrivare tillgang till receptregistret pd motsvarande
sitt som till lakemedelsforteckningen.

En fraga som Sveriges Kommuner och Landsting och en rad enskilda
landsting och kommuner stéller &r om den nationella likemedelslistan
ska kunna fungera som delningsunderlag. Foérbundet papekar att framfor
allt deras kommunmedlemmar kdnner stor oro infér promemorians slut-
sats att sd inte &dr fallet och undrar hur anvindbar registret blir for den
kommunala véarden. Ytterligare Onskemédl om patientjournalliknande
funktioner i det nya registret framfors i vissa andra remissyttranden. Ett
sadant exempel dr Visternorrlands ldns landstings Onskemél om att
registret dven bor kunna anvidndas som underlag for att dokumentera
arbetsmoment samt att det bor Overvégas att Oppna upp for att gora det
foreslagna registret till en del av patientens journal i hela processen fran
ordination till expediering.

Skiilen for regeringens bedomning

For att fa en réttvisande bild av de forbéattringar som inférandet av en
nationell ldkemedelslista forvdntas leda till for olika aktorer, samt i
vilken utstrackning dessa forbattringar motiverar eventuella investeringar
som kan behova goras for att mojliggora anvandning av det nya registret,
krivs sa fullstindig information som mdjligt. Sveriges Kommuner och
Landsting och en rad enskilda landsting och kommuner anser att det i
promemorian presenterade underlaget inte &r tillrackligt detaljerat for ett
sadant stillningstagande. En slutsats som flera av dessa remissinstanser
drar dr att nyttan med det nya registret dr begrinsad. Det som man i
stillet foreslar &r ett inforande i mindre steg och utan behov av stora
systeméndringar.

I de yttranden som kommit in frén dessa remissinstanser &r det svart att
utldsa om samtliga de nyttor som enligt promemorian ar forknippade
med inférandet av en nationell ldkemedelslista har végts in i bedém-
ningen att potentialen med registret dr begrdnsad. Dé det saknas en sam-
lad diskussion av dessa nyttor i promemorian, dir de presenteras i olika



delar av dokumentet, kommer detta avsnitt om regeringens beddmning
att pa ett mer metodiskt sétt fortydliga vilken forbattringspotential som
finns med forslaget. P4 motsvarande sétt gors en genomgang av onske-
mal om funktioner eller registerinnehall i registret som inte kan tillgodo-
ses, 1 alla fall i ett forsta steg. Ett sddant exempel dr det tidigare nimnda
faktumet att likemedel som tillhandahélls av hilso- och sjukvarden (s.k.
rekvisitionslakemedel) inte kommer att finnas med i registret frén borjan.

Forutom att skapa en tydligare bild av vad som ingér och inte ingdr i
forslaget finns dven behov av mer detaljerad information om kostnader
eller andra former av resursatgdng som kan vara aktuella for varje aktor
om den nationella lakemedelslistan infors enligt promemorians forslag.
Att kartldgga sddana kostnader ingér i ett forstudieuppdrag som E-hélso-
myndigheten gor inom ramen for en fordjupad forstudie om inférandet
av en nationell ldkemedelslista (S2017/015731/FS). Uppskattningar sak-
nas dérfor i denna proposition.

Férvintade nyttor med det nya registret

Regeringen beddmer, bl.a. pé basis av den konsekvensanalys som pre-
senterades i promemorian, att inférandet av en nationell likemedelslista
kommer att medfora effekter som &r positiva for samtliga involverade
aktorer, trots att det nya registret inte fran borjan kan innehélla uppgifter
om samtliga ordinerade ldkemedel. Forbattrade mojligheter att dela upp-
gifter om forskrivna likemedel och andra varor mellan hélso- och sjuk-
varden, apoteksaktorer och patienter forvantas ge de storsta vinsterna,
men sammanslagningen och moderniseringen av tva befintliga register
till ett ger ocksa ett unikt tillfille att uppfylla ett flertal andra 6nskemal
fran framst vardaktorerna.

P& oOvergripande nivd kommer forslaget att underlétta for behorig
hélso- och sjukvardspersonal att utfora sina uppgifter enligt hélso- och
sjukvardslagen (2017:30) och flera andra forfattningar. For patienter
innebdr en nationell likemedelslista att deras behov av kontinuitet och
sikerhet i varden kommer att tillgodoses péd ett béttre sitt &n i dag.
Patienten far tillgang till en informationskélla som gor det lattare att folja
och ha insyn i olika steg av likemedelsprocessen, samtidigt som den
personliga integriteten skyddas mot otillborlig behandling av person-
uppgifter. P4 mer detaljerad niva dr malbilden med det nya registret att
det ska

— vara atkomligt for patienter sjdlva och for behdrig hélso- och sjuk-
véardspersonal (inom varden och pa apotek) som har en vardrelation
till patienten,

— innehalla information som &r fullstdndig och korrekt for varje infor-
mationsmangd som ingér i det samt kunna utvecklas stegvis,

— ha kapacitet att lingre fram i tiden innehalla uppgifter om samtliga
ordinerade ldkemedel samt andra relevanta informationsmangder med
koppling till patientens ladkemedelsbehandling,

— bygga pa vilgenomtinkta avvigningar mellan patientsékerhet och
personlig integritet, vilket bl.a. innebér att patienten bor ha mojlighet
att paverka hur uppgifter i registret anvénds,

— minska forekomsten av expedieringsunderlag (recept) som inte
speglar den senaste ordinationen,
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underldtta framtagning av en integrerad 16sning for ordination och

forskrivning av lakemedel till patienter med dosdispenserade lake-

medel,

— ha en inbyggd funktion som mojliggér makulering av recept fran
andra forskrivare, oavsett system och vardgivare,

— mdjliggdra overforing av fler variabler &n de som kan skickas genom
dagens nationella e-receptformat, i férsta hand ordinationsorsak,

— ha en teknisk infrastruktur som underlittar inférande av generisk
forskrivning (nér andra forutsittningar finns pa plats),

— Dbidra till minskad manipulering av systemet genom oegentlig for-
skrivning och uthdmtning av narkotiska ldkemedel,

— stodja nya krav pad dokumentation i Socialstyrelsens uppdaterade
foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allminna rdd om ordination och
hantering av ldkemedel i hdlso- och sjukvérden,

— bygga pé arbetet kring nationell informationsstruktur och nationellt
facksprak (NI/NF) samt inforande av s.k. IDMP-standarder (Identi-
fication of Medicinal Products),

— innehdlla fordefinierad och strukturerad information och dérmed
minska behovet av att registrera uppgifter i fritext,

— underlétta for hilso- och sjukvéardspersonal att snabbt hitta uppgifter
om likemedel som har dokumenterats av andra ordinatorer,

— underlétta extrahering av uppgifter till hdlsodataregister eller kvali-
tetsregister, dvs. minska behovet av dubbelinmatning,

— underlétta for verksamhetschefer eller IVO att forstd vad som har
hént vid uppf6ljning av ev. avvikelser,

— bidra till att uppgifter i registret kan hamtas i ett format som mojlig-

gor anvindning av beslutsstod samt eventuell annan funktionalitet

som finns i anslutning till patientjournalen.

Begrdnsningar med det nya registret

En synpunkt som delas av ménga remissinstanser, bade de som har en
avvaktande instéllning till ett snabbt och fullstindigt inférande av den
nationella lakemedelslistan och de som ser positivt pa att gd vidare med
promemorians forslag, ar att man girna ser att rekvisitionsldkemedel ska
f4 ingd i det nya registret. Som framgér av det foregdende avsnittet gor
regeringen emellertid bedomningen att det finns juridiska skl att vénta
med tilligg av informationsmédngder som i forsta hand borde goras
atkomliga inom ramen for sammanhéllen journalforing. Nar det géller
rekvisitionslakemedel pagar dessutom en teknisk utveckling at detta hall
som &r vird att invénta. En tredje faktor av vikt ar att arbetet skulle
underléttas av en 6kad struktureringsgrad nir det giller 1dkemedelsrela-
terade uppgifter som dokumenteras i patientjournalen.

Ett flertal remissinstanser pa landstings- och kommunsidan anser ocksa
att registret borde ha funktioner som motsvarar funktionalitet som finns i
dagens patientjournaler. Regeringen vill dock betona att information om
patientens ldkemedelsbehandlingar som inte har en sjédlvklar koppling till
registerindamalen endast ska hanteras i dagens patientjournalmiljo enligt
patientdatalagen. Detta géller 4ven 6nskemdl som har framforts av lands-
ting och kommuner angédende mojligheten att fa anvdnda den nationella
lakemedelslistan som delnings- eller ordinationsunderlag. Patientdata-



lagen anger att all legitimerad personal och den personal som har sirskilt
forordnande att utova ett visst yrke har skyldighet att fora journalanteck-
ningar for varje patient och vid varje kontakt som géller vard, undersdk-
ning eller behandling. Inga uppgifter som tillhor hilso- och sjukvérden,
t.ex. 1 samband med att ett ldkemedel ordineras eller administreras, ska fa
dokumenteras och goras atkomliga i det foreslagna registret i stillet for i
patientjournalen. Det finns ddremot inget som hindrar behdrig hilso- och
sjukvérdspersonal som har ett berdttigat intresse av att ta del av en
patients uppgifter, t.ex. sjukskdterskor i den kommunala héilso- och sjuk-
varden, att anvinda uppgifter i den nationella likemedelslistan som stod i
lakemedelshanteringen. Uppgifterna i den nationella likemedelslistan
kan déremot inte jimstédllas med uppgifter i en patientjournal, dér ordina-
toren har mojlighet att dokumentera direkta instruktioner till hilso- och
sjukvardspersonal om hur ett lakemedel ska iordningstéllas och admini-
streras. Regeringen bedomer séledes att det finns goda mojligheter att
anvénda registret som en informationskélla for behorig hélso- och sjuk-
véardspersonal, men informationen motsvarar inte de delnings- eller ordi-
nationsunderlag som anvénds i hdlso- och sjukvarden.

Att den nationella ldkemedelslistan inte &r en journalhandling innebér
ocksa att det inte dr mdjligt att dokumentera arbetsmoment med koppling
till sjdlva hanteringen av ldkemedel i registret, vilket 6nskas av ett flertal
remissinstanser. Uppgifter om iordningstéllande och administrering ska,
precis som uppgifter om lidkemedelsordinationer, dokumenteras i patient-
journalen. I registret far endast uppgifter registreras med koppling till
forskrivningar av ldkemedel och andra varor.

Overviiganden kring genomforandet av forslaget

De positiva effekterna av ett nytt register med utékad funktionalitet
kommer, i alla fall nér det géller hdlso- och sjukvéard som erbjuds av
landstingen, sannolikt att vara olika stora beroende pa hur langt lands-
tinget har kommit med sammanhallen journalforing. Aven antalet olika
journalsystem som anvinds av de olika enheterna i landstinget &r en
viktig faktor i sammanhanget. Men som framgér av analysen i avsnittet
om bakgrund och gillande ritt dr antalet avvikelser mellan patientjour-
nalen och patientens receptlista i receptregistret i samma storleksordning
oavsett om landstinget endast har en lokal likemedelslista med ett
begrénsat innehall eller en gemensam ldkemedelslista dir information
delas mellan flertalet enheter inom ramen for sammanhallen journal-
foring. Detta innebér att den kvalitetsokning i registret som nya principer
for informationsdverforing kan ge upphov till samt det faktum att hélso-
och sjukvardspersonal far atkomst till uppgifter om vanliga e-recept
borde gora nytta i samtliga landsting. Andra nyttor som &r forknippade
med &vriga forbéttringar i ordinationsprocessen och effektiviseringar pa
grund av strukturerad och standardiserad dokumentation tillkommer
utdver den foreslagna forbéttringen i dtkomst till uppgifter i registret.
Onskemal frdn Sveriges Kommuner och Landsting, Inera AB och vissa
landsting och kommuner om att borja med fordndringar i befintliga regis-
ter i stillet for att ta fram ett nytt register ar enligt regeringens beddm-
ning inte en framkomlig vdg. Sveriges Kommuner och Landstings for-
slag gar ut pa att, i enlighet med E-hdlsokommitténs forslag, gora en
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mindre lagéndring i syfte att ge hélso- och sjukvérdspersonal direkt-
atkomst till innehéllet i dagens receptregister, i regel med patientens
samtycke. Utdver direktatkomst till receptregistret anser forbundet att
uppgift om ordinationsorsak bor ldggas till i receptregistret och att
dagens makuleringsfunktion bor utdkas sé att den mojliggdr makulering
av recept oavsett forskrivare. Hojda krav pé elektronisk forskrivning &ar
enligt forbundet ocksé rimligt. 1 forslaget ingar ocksa att tidsbegrins-
ningen av atkomsten i forhéllande till gallringen endast bor innebéra att
alla aktorer utom patienten sjilv forlorar atkomst till uppgifterna.

Sveriges Kommuner och Landstings huvudargument for ett alternativt
genomforande dr att det skulle innebéra att information i befintliga regis-
ter snabbare kan komma till nytta i utvecklingen, medan det enligt for-
bundet tvirtom skulle ta l&ng tid att borja anvidnda ett helt nytt register.
Argumentet bygger pa tolkningen att ett nytt register dr tomt fran start
och behdver byggas upp successivt genom att vardgivare och deras
system en efter en ansluts. Sveriges Kommuner och Landsting paminner
om att detta var ett problem i arbetet med Nationell ordinationsdatabas
(NOD). Regeringen haller dock inte med om denna tolkning och menar
att inforandet av en nationell lakemedelslista kan ske pa ett sadant sétt att
all information som ér tillgénglig i dag dven blir tillginglig framdver,
oavsett om aktorer har hunnit ansluta sig. Ambitionen &r att aktSrer som
har anslutit enligt E-hédlsomyndighetens tekniska specifikationer frén
borjan ska fi utdkad atkomst till registret samt med mojligheten att
anvinda ny funktionalitet. Mer information om detta finns i avsnitt 7.23.

Onskemélet om att pabérja arbetet med en mindre omfattande &tgird,
t.ex. genom att dppna upp information fran receptregistret till andra for-
skrivare, dr problematiskt 4ven av andra skil. Driften av dagens recept-
register och lakemedelsforteckning bygger till stor del pa éldre tekniska
16sningar, vilket innebér att det i dagens ldge ar svért att pa ett kostnads-
effektivt sitt gora mindre fordndringar. De fordndringar som Sveriges
Kommuner och Landsting foreslar (forutom utvidgad atkomst till recept-
registret dven en utdkning av receptregistret med ordinationsorsak, en
utdkad makuleringsfunktion som géller samtliga forskrivningar, hdjda
krav pé elektronisk forskrivning och dndrade gallringsrutiner) skulle dér-
for anda kriva stora investeringar i en teknisk miljé som redan &r i behov
av modernisering. Tilligg av ordinationsorsak eller andra variabler
kréaver t.ex. ett nytt dverforingsformat. D& en sédan justering &r en av de
viktigaste tekniska fordndringar som behdver genomforas for att fa en
kommande nationell likemedelslista pa plats anser regeringen att det
vore mer kostnadseffektivt for alla aktorer om samtliga de nyttor som é&r
forknippade med ett nytt overforingsformat kan goras tillgéngliga sam-
tidigt. For regeringen ar det av denna anledning ocksa svart att argumen-
tera for att behovet av modernisering av registerplattformen borde ses
separat fran behovet av att forbattra informationstillgangen i lakemedels-
processen, vilket Inera AB pladerar for.

Regeringens samlade beddmning av nyttorna med en nationell ldkeme-
delslista och forutséttningarna for inforandet av registret dr att det inte
vore effektivt att endast gd vidare med delar av forslaget. Ett séddant
tillvagagangssatt skulle leda till att totalkostnaderna for projektet blir
betydligt hogre dn nir forslaget genomfors i ett sammanhéngande steg.
For hélso- och sjukvérden skulle ett delvist inférande ocksa innebéra att
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ndmnda nyttor. Samtidigt som den nationella likemedelslistan infors och
vardsystemen anpassas till det nya registret finns mdjligheter att ta fram
en gemensam malbild betriffande de informationsméngder som inte fran
bdrjan dr med i registret och som ar viktiga for manga remissinstanser.
Regeringen delar dérfor Sveriges Kommuner och Landstings beddmning
av att det i det fortsatta arbetet &r viktigt att utforska mdojligheterna med
sammanhéllen journalforing samt att dra nytta av digitaliseringsinitiativ
inom ramen for Vision e-hélsa 2015.

7 En ny lag om nationell ldkemedelslista

Regeringens forslag: En ny lag om nationell likemedelslista ska
ersitta den nuvarande lagen om receptregister och lagen om like-
medelsforteckning. Den nya lagen 4r en sammanslagning av den
nuvarande lagen om receptregister och lagen om lakemedelsforteck-
ning, med vissa redaktionella och materiella d&ndringar.

Foljdéndringar ska goras i lagen om likemedelskommittéer, patient-
datalagen, lagen om handel med lékemedel och offentlighets- och
sekretesslagen med anledning av att den nuvarande lagen om recept-
register och lagen om ldkemedelsforteckning ska erséttas av den nya
lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna ar positivt
instéllda till att en ny lag ska ersétta lagen (1996:1156) om receptregister
och lagen (2005:258) om lékemedelsforteckningen. En gemensam niam-
nare for ménga remissyttranden &r den forvantan som uttrycks pé att for-
slaget kommer att forbattra patientsdkerheten i olika delar av lakemedels-
processen samtidigt som patientens behov av integritetsskydd tillgodo-
ses. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) vilkomnar att ett lagfor-
slag utarbetats men Onskar bl.a. se ett fortydligande om hur lagen om
nationell lakemedelslista kan existera vid sidan om patientdatalagen.

De flesta landsting, déribland Stockholms ldns landsting, Vistra Gota-
lands ldns landsting, Skdne lins landsting, Kronobergs ldns landsting,
Jonképings lins landsting, Kalmar ldns landsting och Visterbottens ldins
landsting tillstyrker i huvudsak forslaget om en ny lag, eller uttrycker sig
positivt till ansatsen. Gotlands kommun for fram att det saknas viktiga
delar i det beslutsunderlag som behdvs och kan dérfor inte vare sig
tillstyrka eller avstyrka forslaget i sin helhet.

En aterkommande synpunkt fran Sveriges Kommuner och Landsting
och flera av forbundets medlemmar ar att for stor vikt har lagts vid
patientens integritet och for liten pa patientsdkerhet. Liknande synpunk-
ter kommer fran Uppsala ldns landsting och flera andra landsting, som
skriver i ett gemensamt svar att de dr inforstddda med att det 4r en svér
juridisk balansgang mellan personlig integritet och en korrekt och sidker
lakemedelsbehandling, men att det senare bor viga minst lika tungt.
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De myndigheter som ansvarar for hélso- och sjukvardsfragor generellt
eller for fradgor inom lékemedelsomradet tillstyrker helt eller till storsta
delen forslaget om framtagning av en ny lag. De flesta myndigheter, dar-
ibland Socialstyrelsen och Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
(Vardanalys), 1dmnar dock vissa synpunkter pa delar av lagforslaget.
E-héilsomyndigheten tillstyrker det huvudsakliga forslaget, men anser att
det ar for tidigt att gora en helhetsbeddmning av lagforslaget i vintan pa
okad tydlighet om tillimpningen av dataskyddsforordningen inom
E-hdlsomyndighetens verksamhetsomréde. Ldikemedelsverket ser positivt
pa att det laggs ett forslag till en lag om en nationell 1dkemedelslista, men
har flera synpunkter och fragor angdende forslaget.

Professionsorganisationernas instéllning till forslaget om en ny lag
speglar i manga avseenden deras positiva instdllning till behovet av ett
nytt register. Sveriges ldkarforbund och Ndtverk for Sveriges likemedels-
kommittéer (LOK) vilkomnar forslaget, men har vissa synpunkter pa
lagens utformning. Svenska Léikaresdllskapet (SLS) anser att inforande av
en ny lag som bygger pa en ny teknisk 16sning dr en nddvéndig, men inte
tillracklig, atgdrd for att ge en sékrare och effektivare lakemedelsanvénd-
ning. Vardférbundet tillstyrker i huvudsak lagforslaget. Forbundet menar
dock att delar av forslaget behover fortydligas, speciellt avseende person-
uppgiftsansvar och personlig integritet.

Sveriges Apoteksforening anser att det dr bra med en ny lag som
ersitter lagen om receptregistret och likemedelsforteckningen. Fore-
ningen konstaterar att det skapar en tydlighet om vilka regler som géller
for atkomst i lakemedelslistan och att det dessutom medger enklare lag-
forindringar i takt med Okad teknisk funktionalitet. Aven Sveriges
Farmaceuter och Apotekarsocieteten ar 1 grunden positiva till forslaget.
Ldkemedelsindustriforeningen (LIF) tillstyrker lagforslaget och delar
utredningens beskrivning av dagens situation samt av behoven av bittre
och sammanhallen tillgdng till information om patientens lakemedels-
behandling.

Linnéuniversitetet vilkomnar utredningen och instimmer i stort i
utredningens problembeskrivning och forslag. Famna, Vardforetagarna
och IT & Telekomforetagen tillstyrker alla forslaget om en nationell
lakemedelslista, inklusive en lagéndring.

Ett antal remissinstanser dr overvidgande negativt instéllda till den fore-
slagna losningen. Datainspektionen och Riksdagens ombudsmdn (JO)
kan inte tillstyrka det aktuella forslaget till inférande av en lag om natio-
nell ldkemedelslista, bl.a. for att det saknas en tillfredsstidllande redo-
gorelse for hur bestimmelserna i den foreslagna lagen forhaller sig till
EU:s nya dataskyddsforordning. Fragetecken finns enligt dessa remiss-
instanser dven kring i vilken utstrackning bestimmelserna i lagen even-
tuellt innebér att det skydd som géller enligt patientdatalagen (2008:355)
inskriinks. Aven Justitiekanslern (JK) avstyrker av detta skil forslaget i
dess nuvarande utformning. JO konstaterar att det jaimfort med tidigare
utredningar nu foreslas ett antal integritetshéjande atgirder. Det som
myndigheten dock fortfarande saknar ar en tillfredsstdllande redogdrelse
for de bakomliggande intresseavviagningarna avseende de foreslagna
atgirderna.

Ett flertal remissinstanser kommenterar sirskilt utformningen av den
lag som presenterades i promemorian. Bland annat JO, Ldikemedels-



verket, Sveriges kommuner och landsting och Gdvleborgs ldins landsting
anser att det finns ett behov av att se 6ver utformningen av lagen, i syfte
att fortydliga och att 6ka overskadligheten.

Skiilen for regeringens forslag

Behovet av en ny lag: lagen om nationell likemedelslista

Remissinstansernas instdllning till att en ny lag, lagen om nationell ldke-
medelslista, ska ersétta dagens lagar om receptregister och ldkemedels-
forteckning ar till stora delar positiv och speglar den generellt sett
positiva instdllningen till forslaget att skapa ett nytt register. De argument
som lades fram i avsnitt 6.1 om att receptregistret och laikemedelsforteck-
ningen bor slds ihop och forvandlas till ett nytt och modernare register
utgér ockséd skilen for regeringens forslag om att en ny lag behdver
finnas. Syftet med en ny lag ar dels att beskriva ramarna for framtagandet
av ett sadant register, dels reglera den behandling av personuppgifter som
ska fa ske i registret nir det har kommit pa plats.

Regeringen konstaterar att det finns ett flertal generella synpunkter fran
de olika remissinstanserna pa lagens utformning bl.a. fran JO, Likeme-
delsverket, Sveriges kommuner och landsting och Gdavleborgs lins lands-
ting som behdver beaktas nidr den nya lagen om nationell lakemedelslista
utarbetas. Dessa synpunkter kommer att diskuteras mer i detalj i flera
efterfoljande avsnitt. Regeringens ambition 4r att lagen om nationell
lakemedelslista ska ha en utformning som gor att den &r latt att forsta och
folja for samtliga som berors av den. Samtidigt konstaterar regeringen att
det omrade som lagen avser att reglera dr komplicerat, involverar manga
olika aktorer och kdnnetecknas av att det finns ett flertal granssnitt mot
andra lagar.

Avvdgningar for att tillgodose den personliga integriteten

Bland de invindningar som vissa remissinstanser tar upp mot det lag-
forslag som presenterades i promemorian finns sddana som handlar om
att for stor tonvikt har lagts pa integritetsséker informationshantering. En
aterkommande synpunkt fran Sveriges Kommuner och Landsting och
flera av forbundets medlemmar &r att for stor vikt har lagts vid patientens
integritet och for liten péd patientsékerhet. Liknande synpunkter kommer
frén bl.a. Uppsala ldns landsting och flera andra landsting. Regeringen
anser att det dr av stor vikt att bestimmelserna i den nya lagen bygger pa
noggranna avvigningar mellan patientsikerhet och den personliga
integriteten. Att patientsdkerheten gynnas av forbéttrad &dtkomst till
korrekt och fullstindig information om patienters likemedelsbehand-
lingar ifragasitts inte av ndgon av remissinstanserna. Meningarna gar
dock isdr om omfattningen av de integritetsskyddande &tgdrder som
behdver vidtas for att behandling av personuppgifter ska vara i enlighet
med bl.a. grundlag (2 kap. 6 § regeringsformen), EU:s dataskyddsforord-
ning och andra gillande bestimmelser inom omradet.

Mot bakgrund av att EU:s dataskyddsforordning blir bindande och
direkt tillimplig i Sverige den 25 maj 2018 anser regeringen att for-
hallandet mellan den nya lagen och dataskyddsforordningen fortjanar
sérskild uppmairksamhet. I avsnitten 7.2—7.4 diskuteras lagens forhallan-
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de till annan dataskyddsreglering och den rittsliga grunden for behand-
ling av personuppgifter. Overviiganden med anledning av att dataskydds-
forordningen blir bindande tas ocksa upp pa ett flertal andra stillen i
propositionen. Aven de tidigare nimnda griinsdragningarna mellan per-
sonuppgiftsbehandling som fér ske i ett register jamfort med motsvaran-
de regelverk for hélso- och sjukvérden eller 6ppenvérdsapotek behdver
beaktas. Forhéllandet mellan lagen om nationell likemedelslista och
patientdatalagen respektive apoteksdatalagen diskuterades dvergripande i
avsnitt 6 och behandlas mer ingéende i avsnitt 7.11.

Ett antal avvégningar har gjorts betriffande tillimpningsomrade och
omfattning av det nya registret. Inforandet av en nationell likemedels-
lista innebdr en hopslagning av tvé register till ett, vilket medfor att det
nya registret far en storre tdckning &n vad de tidigare registren hade var
for sig. Enligt det nu aktuella forslaget ska dock inga andra liakemedel
och varor fa ingé i det nya registret jamfort med receptregistret och like-
medelsforteckningen, vilket ndmns i avsnitt 7.1. P& motsvarande sitt ska
det nya registret i detta forsta skede fa innehalla i stort sett samma upp-
gifter om dessa ldkemedel och andra varor som de befintliga registren (se
avsnitt 7.8).

En annan avvigning avseende patientsdkerhet och personlig integritet
som har gjorts i forhallande till dagens bestimmelser 4r att antalet dnda-
mal som far anvindas for behandling av personuppgifter, med ett undan-
tag, inte utdkas (se avsnitten 7.6, 7.7 och 7.11). Nér det géller mgjlig-
heter att komma at information i registret ska, jamfort med dagens regler-
ing, ett begrdnsat antal personalkategorier i hidlso- och sjukvarden fa
direktatkomst till uppgifter om forskrivningar via e-recept. Atkomst till
uppgifter som ror patienter som far dosdispenserade likemedel kommer
ddremot att begransas jamfort med nuvarande bestimmelse i lagen om
receptregister (avsnitt 7.17). Andra 6vervidganden géllande direktatkomst
finns i avsnitt 7.15-7.18.

For att skydda den registrerades integritet bedomer regeringen att det
for vissa dndamal i den nationella 1&kemedelslistan finns ett behov av att
infora integritetshdjande atgérder, bl.a. genom att patienten ska ha lamnat
sitt samtycke for att behandling av personuppgifter ska vara mojlig.
Andra integritetshdjande atgdrder som presenteras dr mojligheten att
spérra uppgifter i det nya registret samt begréansningar som ska gélla for
nér vissa personuppgifter fir anvindas som sdkbegrepp. I avsnitten 7.9
och 7.11-7.14 redogors for dessa atgarder samt hur de kan anvéndas av i
forsta hand patienter vars personuppgifter finns registrerade.

Slutligen har ett flertal avvigningar gjorts nér det géller hur ldnge upp-
gifter ska fé bevaras i registret och i vilka fall det finns skél att ytterligare
begransa hur lang tid uppgifter ska vara atkomliga for direktitkomst
enligt vissa dndamal (avsnitt 7.10 samt ovan ndmnda avsnitt om direkt-
atkomst).



7.1 Lagens tillimpningsomréde och definitioner

Regeringens forslag: E-hilsomyndigheten ska med automatiserad
behandling fora ett register dver vissa uppgifter om forskrivna och
expedierade lakemedel och andra varor for ménniskor (nationell ldke-
medelslista).

Med landsting ska i lagen avses dven kommuner som inte ingér i ett
landsting.

Promemorians forslag: Overensstimmer huvudsakligen med reger-
ingens forslag. I promemorian finns &ven ett forslag om att ange att for-
séljning av ldkemedel med fullstéindig kostnadsreducering ska innefattas
i begreppet expediering.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har invéndningar mot att
uppgifter om forskrivna ldkemedel och andra varor ska fa ingd i den
nationella lakemedelslistan. Ldkemedelsverket anser att det bor tydlig-
goras i registrets innehall att lagen dven ska tillimpas pa sadana produk-
ter som omfattas av Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2011:15) om
tillimpning av lakemedelslagen (2015:315) pa vissa varor.

Ett flertal remissinstanser, frimst landsting och ldkarorganisationer,
framfor onskemal om att d&ven andra varor én receptforskrivna lakemedel
ska fa ingd i registret och dven andra informationsméngder, t.ex. infor-
mation om patientens eventuella dverkdnslighet mot likemedel. En mer
detaljerad diskussion av dessa dnskemal finns i avsnitten 6.3 och 11.

Skilen for regeringens forslag: Den nationella lakemedelslistan ska, i
likhet med receptregistret, fa innehalla uppgifter om ldkemedel som har
forskrivits pa recept och som beskrivs i 4 och 5 kap. Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om f6rordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit. Registret ska dven fa innehélla uppgifter om
andra varor som har forskrivits pa livsmedelsanvisning eller hjdlpmedels-
kort enligt 7 och 8 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsformaner
m.m. Att uppgifter om andra varor fick inga i receptregistret och ska fa
ingd i1 den nationella likemedelslistan beror pa att tillimpningsomradet
for lagen om receptregister tidigare var kopplat till lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. Exempel pa andra varor &r forbrukningsarti-
klar (t.ex. stomipdsar, inhalatorer och teststickor) samt livsmedel for
sdrskilda naringsdndamal.

Lagen om nationell liakemedelslista ska dven tillimpas pé saddana pro-
dukter som omfattas av Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15)
om tillimpning av likemedelslagen (2015:315) pé vissa varor. Det hand-
lar om varor som i frdga om egenskaper eller anvindning star néra ldke-
medel, t.ex. produkter med antikonceptionell verkan eller sadana produk-
ter som ska anvéndas for att avbryta havandeskap.

Registrets innehall dr begrénsat till att avse endast ldkemedel och andra
varor som forskrivits till ménniskor, dvs. registret omfattar inte ldke-
medel som forskrivs till djur.

I lagradsremissen foreslogs att det i lag skulle anges att forsdljning av
lakemedel med fullstindig kostnadsreducering innefattas i begreppet
expediering. Med begreppet expediering avses fardigstidllande och ut-
lamnande av likemedel och andra varor som forskrivits (jfr 1 kap. 7 §
HSLF-FS 2016:34). Som Lagrddet péatalat omfattas dven utlimnande
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finns darfor inte nagot skal att ha en sddan bestimmelse.

Lakemedel och andra varor som kdps pa oppenvardsapotek utan att ha
forskrivits omfattas inte av det nya registret och inte heller lakemedel
som hilso- och sjukvéarden tillhandahaller, s.k. rekvisitionsldkemedel. I
avsnitt 6, som bl.a. innehéller ett resonemang om varfor det nya registret
ar ett dndamalsenligt sétt att forbdttra informationsdverforingen mellan
hélso- och sjukvarden, apotek och patienter, forklaras ocksé av vilka skil
det i dag inte dr aktuellt att 1ata annan information ingé i det foreslagna
registret dn de uppgifter som har en direkt koppling till forskrivning av
lakemedel och andra varor. Uppgifter som tillhér patientjournalen och
som inte dr nddvindiga for att expediering av ldkemedel och andra varor
ska kunna ske pa ett patientsékert sitt pd doppenvardsapotek far endast
delas enligt de bestimmelser som finns i patientdatalagen. Det finns
ocksé fragetecken kring tekniska forutsdttningar for 6verforing av sddana
uppgifter samt om huruvida uppgifterna har en tillrackligt hog strukture-
ringsgrad for att mojliggora aggregering. Mot bakgrund av att ett flertal
initiativ pagar for att undersoka i vilken utstrickning de informations-
behov som finns inom vérden kan mdétas inom ramen for befintlig
lagstiftning beddmer regeringen att det &r for tidigt att diskutera fragan
om eventuellt utdkat innehall i den nationella liakemedelslistan (se dven
diskussionen i avsnitt 11 om den framtida utvecklingen av registret).

De ord och uttryck som férekommer i den nya lagen och deras inne-
bord &r vil etablerade i svensk rétt. De finns definierade i andra forfatt-
ningar och framfor allt i myndighetsforeskrifter. De ord och uttryck som
forekommer i lagen behandlas i forfattningskommentaren till den para-
graf dér begreppet i friga omnamns.

7.2 Forhallandet till dataskyddsférordningen och
den foreslagna dataskyddslagen

Regeringens forslag: 1 lagen ska det inforas en bestimmelse som
klargor att lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

Det infors dven en bestimmelse som anger att den foreslagna nya
dataskyddslagen och foreskrifter som meddelas i anslutning till den
lagen giller, om inte annat foljer av lagen om nationell lakemedelslista
eller foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Regeringens forslag innehaller d&ven en upplysning om att den foreslagna
nya dataskyddslagen och foreskrifter som meddelas i anslutning till den
lagen ska vara tilldimpliga i den man nagot annat inte foljer av lagen om
nationell 1dkemedelslista eller foreskrifter som meddelats i anslutning till
lagen.

Remissinstanserna: Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att det saknas
en tillfredsstéllande redogorelse i promemorian fér hur bestimmelserna i
den foreslagna lagen forhaller sig till EU:s nya dataskyddsfoérordning.
Aven Datainspektionen och Justitickanslern (JK) motiverar sina beslut
att avstyrka promemorians forslag med att den inte i tillrickligt hog grad



har sin utgangspunkt i dataskyddsforordningen. Datainspektionen kon-
staterar att dataskyddsforordningens bestimmelser pa nagra stillen
berdrs 1 promemorian, men att ndgon analys av forslagens forenlighet
med forordningen inte har gjorts. Datainspektionen pdminner om att det
pagar flera olika utredningar och lagstiftningsinitiativ med anledning av
dataskyddsforordningen.

Aven ett antal andra remissinstanser tar upp vikten av att det sikerstills
att forslaget hianger ihop med dataskyddsforordningen. Bland myndig-
heterna efterlyser Likemedelsverket t.ex. en tydligare beskrivning av for-
slaget i forhéllande till den nya dataskyddsforordningen. E-hdlsomyndig-
heten anser att mer information behdvs om tillimpningen av dataskydds-
forordningen for att kunna gora en helhetsbedémning av forslaget. Aven
Norrkopings kommun framhéller vikten av att forordningen beaktas.

Skilen for regeringens forslag: EU:s dataskyddsforordning blir bin-
dande och direkt tillimplig i Sverige den 25 maj 2018. Forordningen ska
dérfor inte genomforas i svensk rétt. Nar dataskyddsforordningen borjar
tillimpas, kommer forordningens bestdimmelser att gilla oberoende av
om forhallandet till férordningen regleras i nationella forfattningar. Den
generella dataskyddsregleringen kommer inte bara att finnas i data-
skyddsforordningen utan dven i kompletterande nationella forfattningar. I
propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) foreslar regeringen
en ny lag med sddana kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning. Forslaget innebér ocksé att personuppgiftslagen upphivs.

Den foreslagna lagen om nationell ldkemedelslista reglerar inte person-
uppgiftsbehandlingen heltickande, dven den foreslagna dataskyddslagen
kommer att vara tillimplig. Négot behov av att i varje forfattning som
innehdller bestimmelser om behandling av personuppgifter infora en
upplysningsbestimmelse som klargér forhallandet till EU:s dataskydds-
forordning finns inte enligt regeringen. For att tydliggora den foreslagna
lagens forhéllande till dataskyddsforordningen och for att undvika miss-
forstand bor det dock inforas en bestimmelse i lagen som klargor att den
innehaller kompletterande bestimmelser till dataskyddsforordningen.

Det bor dven foreskrivas att bestimmelserna i den foreslagna data-
skyddslagen eller foreskrifter som regeringen meddelat i anslutning till
lagen é&r tillimpliga, om inte nagot annat foljer av lagen om nationell
lakemedelslista (jfr 1 kap. 6 § den foreslagna dataskyddslagen).

Héanvisningen till dataskyddsférordningen ska vara dynamisk, dvs. av-
se forordningen i dess vid varje tidpunkt géllande lydelse. Eftersom data-
skyddsforordningen &r direkt tillimplig och syftet med hénvisningen i det
hir fallet endast &r att upplysa om att dataskyddsforordningen géller,
framstar det som mest lampligt att tillimpa en dynamisk hénvisning.
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personuppgifter

Regeringens bedomning: Behandlingen av personuppgifter i registret
ar nddvindig for att fullgdra den réttsliga forpliktelse som E-hélso-
myndigheten har i friga om att féra och ansvara for sddana register
som Oppenvardsapotek och vardgivare behdver ha tillgéng till for en
patientsidker och kostnadseffektiv likemedelshantering och i friga om
att sirskilt ansvara for de register som anges i myndighetens instruk-
tion (for ndrvarande lagen om receptregister och lagen om ldkemedels-
forteckning).

Behandlingen av personuppgifter dr dven nddvéindig for att hélso-
och sjukvardspersonal och apotekspersonal ska kunna fullgdra sina
rattsliga forpliktelser i frdga om patientsdker och kostnadseffektiv
lakemedelsbehandling.

Behandlingen ar dven nddvéndig for att utfora uppgifter av allmént
intresse.

Behandlingen nér det géller andamalet registrering av underlag for
tillimpning av bestimmelserna om likemedelsforméner vid kép av
lakemedel m.m. dr nodvéndig for att E-hidlsomyndigheten ska kunna
fullgora sin réttsliga forpliktelse i fraga om att kunna formedla ersétt-
ning fran landstingen till ppenvardsapoteken.

Behandlingen nédr det géller &ndamalet underléttande av en patients
lakemedelsanvdndning dr nddvéndig for att utfora uppgifter av allmént
intresse.

For att personuppgiftsbehandling ska fi utfoéras for det angivna
andamalet registrering av uppgifter om en fullmakt krévs samtycke.
Detsamma giller for den behandling av personuppgifter som inte &r
tillaten enligt lagen, men som anda foreslas fa utforas med den regi-
strerades samtycke.

Den behandling som sker i frdga om 6vriga d&ndamél och som
framfor allt ror registrering och redovisning av uppgifter till landsting
och myndigheter dr, i den man personuppgifter behandlas, nodvandig
for att E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgdra sina réttsliga forplik-
telser enligt de foreslagna bestimmelserna om uppgiftsskyldighet i
lagen om nationell ldakemedelslista samt enligt 2 § forsta stycket
4 och 5 forordningen med instruktion for E-hdlsomyndigheten.

Lagen om nationell ldkemedelslista dr av allmént intresse och lag-
stiftningen ar proportionell i férhallande till det som ska uppnés.

Promemorians bedomning overensstimmer i huvudsak med reger-
ingens. Regeringen har dock bedomt att det i merparten av dndamalen
med behandlingen finns en rittslig forpliktelse sévédl som ett allmént
intresse av att uppgifterna behandlas. For &ndamalet registrering av full-
makt kvarstar dock den rittsliga grund som foreslogs i promemorian,
dvs. samtycke.

Remissinstanserna: Datainspektionen efterfragar ett tydligare utpe-
kande av vilka rattsliga grunder behandlingen av personuppgifter grundar
sig pa. Inspektionen efterfrigar &ven en analys av om lagstiftningen ar
proportionell mot det legitima méal som efterstrévas.



Skilen for regeringens bedomning
Dataskyddsforordningens bestimmelser om rittslig grund

EU:s dataskyddsforordning utgér frén att varje behandling av personupp-
gifter ska vila pa en rittslig grund (artikel 6). Att den registrerade har
samtyckt till personuppgiftsbehandlingen dr en sadan réttslig grund (arti-
kel 6.1 a). Behandlingen ar ocksa rittsligt grundad om den &r nddvéndig
for att fullgora ett avtal som den registrerade &r part i eller for att vidta
atgdrder pa begdran av den registrerade innan ett sadant avtal ingés
(artikel 6.1 b). Detsamma géller om behandlingen ar nddvéndig for att
fullgora en rittslig forpliktelse som vilar pa den som ar personuppgifts-
ansvarig (artikel 6.1 c¢) eller for att utfora en arbetsuppgift av allmént
intresse eller som ett led i myndighetsutovning (artikel 6.1 e). Det finns
dven rattslig grund om behandlingen dr nddvindig for att skydda
intressen som &r av grundliggande betydelse for den registrerade eller for
en annan fysisk person (artikel 6.1 d) eller om behandlingen dr nod-
vindig for &ndamal som rdér den personuppgiftsansvariges eller en tredje
parts berittigade intressen, om inte den registrerades intressen eller
grundldggande rattigheter och friheter viger tyngre och kriaver skydd av
personuppgifter, sarskilt nir den registrerade &r ett barn (artikel 6.1 f).

Dataskyddsforordningens artikel 6 motsvarar i manga avseenden
artikel 7 1 dataskyddsdirektivet och 10 § personuppgiftslagen. En vésent-
lig skillnad ar att den réttsliga grunden om behandling for &ndamél som
ror ett beréttigat intresse enligt forordningen inte giller for behandling
som utfors av myndigheter (artikel 6.1 andra stycket). Den mdjligheten
kvarstar endast for enskilda som behandlar personuppgifter.

En annan betydelsefull skillnad &r att det i forordningen stélls upp krav
pa att vissa rittsliga grunder for behandlingen ska vara faststdllda i
unionsritten eller den nationella rdtten (artikel 6.3 forsta stycket). Det
nya kravet géller behandling som dr nddvéindig for att fullgdra en réttslig
forpliktelse som den som &r personuppgiftsansvarig har (artikel 6.1 c).
Kravet géller &ven behandling som dr nddvéndig for att utfora en uppgift
av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutovning (artikel 6.1 e).
Kravet innebédr saledes att de nyssndmnda rittsliga grunderna rittslig
forpliktelse, allmént intresse och myndighetsutdvning ska vara faststéllda
i unionsrétten eller den nationella ritten for att kunna ldggas till grund for
personuppgiftsbehandling. De réttsliga grunderna &r i viss méan Over-
lappande. Flera rittsliga grunder kan darfor vara tillimpliga avseende en
och samma behandling. Vilken rittslig grund en behandling vilar pa har
betydelse for hur en verksamhet far regleras. Om personuppgiftsbehand-
lingen ar nodvéindig for att fullgora en réttslig forpliktelse eller for att
utfora en uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning, ger dataskyddsforordningen medlemsstaterna visst utrymme att
i nationell lagstiftning behélla eller infora bestimmelser for att anpassa
tillimpningen av forordningen (artikel 6.2 och 6.3 andra stycket). Det &r
mdjligt att i angivna situationer pd nationell niva foreskriva sérskilda
krav som ska gilla for behandlingen. Enligt artikel 6.3 andra stycket ska
syftet med behandlingen faststéllas i den réttsliga grunden eller, i friga
om behandling enligt punkt 1 e, ska vara nodvéndigt for att utféra en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansva-
riges myndighetsutdvning. Den rittsliga grunden kan innehélla sérskilda
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bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i denna
forordning, bl.a. de allmidnna villkor som ska gélla fér den personupp-
giftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas,
vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna far
lamnas ut och for vilka dndamal, &ndamélsbegrdnsningar, lagringstid
samt typer av behandling och forfaranden for behandling, inbegripet
atgdrder for tillforsdkrande om en laglig och réttvis behandling.

Den forfattning eller det beslut som utgér den réttsliga grunden for
behandling av personuppgifter enligt dataskyddsforordningen méste upp-
fylla ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima
maél som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen). Det finns
diarmed en bortre grans for vilka uppgifter som kan behandlas.

Propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105)

Regeringen foreslar i propositionen Ny dataskyddslag bestimmelser som
anger hur de rittsliga grunderna i artikel 6.1 ¢ och e i forordningen ska
vara faststéllda for att utgora en rittslig grund for behandling av person-
uppgifter (2 kap. i den foreslagna dataskyddslagen). I propositionen ut-
vecklas dven regeringens bedomningar i frdga om statliga och kommu-
nala myndigheters verksamhet och uppgifter och innebérden av forord-
ningens krav pa proportionalitet.

Regeringen konstaterar i propositionen att myndighetsutdvning i
Sverige inte kan ske utan forfattningsstod. Det kan dérfor forutséttas att
den rittsliga grunden for personuppgiftsbehandling som sker som ett led
i myndighetsutovning &r faststilld pa det séitt som dataskyddsforord-
ningen kriver. Detsamma géller nir den réttsliga grunden ar en réttslig
forpliktelse som en myndighet eller en enskild har och som kriver
personuppgiftsbehandling. Réttsliga forpliktelser framgar redan av eller
meddelas med stdd av forfattning. Vidare kan en myndighets uppdrag
enligt instruktionen till myndigheten eller ett regleringsbrev i vissa fall
utgdra en 1 enlighet med nationell rdtt faststdlld réttslig forpliktelse i
dataskyddsforordningens mening, t.ex. om myndigheten ges i uppdrag att
fora ett visst register.

I propositionen anger regeringen som sin mening att alla uppgifter som
riksdag eller regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora ar
av allmént intresse. Om uppgifterna inte vore av allméint intresse skulle
myndigheterna inte ha alagts att utfora dem. P& motsvarande sitt dr de
obligatoriska uppgifter som alagts kommuner och landsting att utfoéra av
allmént intresse. Detta maste enligt regeringens mening gélla dven i
dataskyddsforordningens mening, eftersom det &r upp till varje medlems-
stat att faststélla de uppgifter som ar av allmént intresse. Den verksamhet
som en statlig eller kommunal myndighet bedriver, inom ramen for sin
befogenhet, dr av allmént intresse. Det ar ddrmed den réttsliga grunden i
artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen som vanligen bor tillimpas av
myndigheter, dven utanfér omradet for myndighetsutdvning. Detta ute-
sluter dock inte att ocksd andra rattsliga grunder samtidigt kan vara
tillampliga i vissa situationer.

For att artikel 6.1 ¢ och e i dataskyddsforordningen ska vara tillimpliga
racker det inte att den verksamhet som myndigheterna bedriver har stod i
en rattslig forpliktelse eller dr av allmént intresse. Den maste ocksa vara



faststdllda enligt unionsrétten eller den nationella rétten. I regeringsfor-
men anges att den offentliga makten utdvas under lagarna. Myndigheters
verksamhet maste saledes ha stod i ndgon av de kéllor som tillsammans
bildar rdttsordningen. Myndigheternas uppdrag och éligganden framgar
av forfattningar, regeringsbeslut och kommunala reglementen, antagna
enligt regeringsformens bestimmelser om normgivningskompetens och
kommunalt sjélvstyre. De atgiarder som myndigheterna vidtar i syfte att
utfora dessa uppdrag eller uppfylla dessa aligganden har ddrmed i sig en
legal grund, som har offentliggjorts genom tydliga, precisa och forutse-
bara regler.

Behandlingen dr tilldaten enligt artikel 6.1 och 6.3

For att en personuppgiftsbehandling ska vara tillaten kravs enligt artikel
6.1 och 6.3 i dataskyddsforordningen att den rittsliga grunden for
behandlingen i vissa fall ska faststéllas enligt unionsrétten eller den
nationella ritten. Om den rittsliga grunden for personuppgiftsbehand-
lingen &r en rittslig forpliktelse, ska syftet med behandlingen faststéllas i
den rittsliga grunden. Om den réttsliga grunden for behandlingen ar en
uppgift av allmént intresse, krivs att personuppgiftsbehandlingen &r nod-
vandig for att f& utfora uppgiften. Dessutom ska unionsritten eller med-
lemsstaternas nationella rétt i sig uppfylla ett mal av allmént intresse och
vara proportionell mot det legitima mal som efterstrivas (detta krav
behandlas nedan under en egen rubrik).

Som niamnts tidigare anser regeringen att personuppgiftsbehandling
som utfors med stod i en forfattning eller som har meddelats med stod av
forfattning uppfyller kravet pa att vara en laglig grund enligt dataskydds-
forordningen. En personuppgiftsbehandling som utfors for att fullgéra en
rattslig forpliktelse som en myndighet &lagts utgdr enligt detta en laglig
grund for behandlingen. Vidare anser regeringen att alla uppgifter som
riksdag eller regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora &r
av allmént intresse.

I friga om adndamaélsbestimmelserna i géllande forfattningar, bl.a. i
lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning, bedomer
regeringen att dessa, dd de grundar sig pa en rittslig forpliktelse eller en
arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutovning,
har stod i dataskyddsforordningen (se avsnitt 6.5.1 1 propositionen Data-
skydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning
till EU:s dataskyddsforordning, prop. 2017/18:171).

En myndighets uppdrag enligt instruktionen till myndigheten eller ett
regleringsbrev kan didrmed i vissa fall utgora en enligt nationell rétt fast-
stilld réttslig forpliktelse i dataskyddsférordningens mening, t.ex. om
myndigheten ges i uppdrag att fora ett visst register.

E-hdlsomyndigheten ska i dag ansvara for register som Sppenvards-
apotek och vardgivare behover ha tillgang till for en patientséker och
kostnadseffektiv lakemedelshantering. Myndigheten ska sérskilt ansvara
for de register som anges i lagen om receptregister och lagen om like-
medelsforteckning. (Se 1§ och 2§ 1 forordningen [2013:1031] med
instruktion for E-hdlsomyndigheten.)

Den nationella lakemedelslistan forslés ersitta receptregistret och lake-
medelsforteckningen och regleras genom den foreslagna lagen om natio-
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nell ldkemedelslista. I lagen om nationell ldkemedelslista foreslas att
E-hédlsomyndigheten ska fora det nya registret. E-hdlsomyndighetens
rittsliga grund for att fora registret &r ddrmed en rittslig forpliktelse.
Eftersom flera rittsliga grunder for behandlingen kan vara tillimpliga for
behandling samtidigt, kan dven grunden allmént intresse vara tillimplig
eftersom E-hédlsomyndigheten aldggs denna uppgift. Genom att det
uttryckligen anges i lagen att E-hdlsomyndigheten ska fora ett register
over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade lakemedel och andra
varor for midnniskor anser regeringen att dataskyddsforordningens krav
pa att den réttsliga grunden ska vara faststdlld i nationell ratt ar uppfyllt.

Behandlingen av personuppgifter enligt den foreslagna lagen &r vidare
nddvindig for att hélso- och sjukvérdspersonal och apotekspersonal ska
kunna fullgdra sina rittsliga forpliktelser i frdga om patientsidker och
kostnadseffektiv ldkemedelsbehandling. Kraven i dessa avseenden fram-
gar av andra forfattningar, bl.a. av patientsakerhetslagen, likemedels-
lagen, hiilso- och sjukvérdslagen, tandvérdslagen och patientlagen. Aven
i Socialstyrelsens och Likemedelsverkets forfattningssamlingar finns
foreskrifter som reglerar ordination, forskrivning, expediering och ovrig
hantering av ldkemedel.

Behandlingen nér det géller &ndamalet registrering av underlag for
tillimpning av bestimmelserna om likemedelsforméner vid kdp av like-
medel m.m. &r nddvindig for att E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra
sin rittsliga forpliktelse i friga om att kunna formedla ersittning fran
landstingen till 6ppenvéardsapoteken (se 2 § 4 forordningen med instruk-
tion for E-hdlsomyndigheten). Behandlingen ndr det giller dndamélet
underlittande av en patients ldkemedelsanvindning dr nédvindig for att
utfora uppgifter av allmént intresse.

Den behandling som foreslas fa ske i friga om dndamaélen i den fore-
slagna 3 kap. 5 § och som framfor allt ror registrering och redovisning av
uppgifter till landsting och myndigheter dr, i den man personuppgifter
behandlas, nddvéndig och syftar till att fullgdra de réttsliga forpliktelser
som aligger E-hdlsomyndigheten enligt de foreslagna bestimmelserna
om uppgiftsskyldighet i lagen om nationell likemedelslista samt 2 §
forsta stycket 4 och 5 forordningen med instruktion for E-hélsomyndig-
heten.

Enligt artikel 6.3 andra stycket dataskyddsforordningen ska syftet med
behandlingen faststéllas i den réttsliga grunden eller, i frga om behand-
ling enligt artikel 6.1 e, vara nddvandigt for att utfora en uppgift av all-
mént intresse eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsutdvning. Vidare anges att den réttsliga grunden kan innehalla sir-
skilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
denna forordning, bl.a. de allménna villkor som ska gilla for den person-
uppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska behand-
las, vilka registrerade som berérs, de enheter till vilka personuppgifterna
far 1amnas ut och for vilka dndamal, &ndaméalsbegransningar, lagringstid
samt typer av behandling och forfaranden for behandling, inbegripet
atgirder for tillforsakrande om en laglig och réttvis behandling.

Behovet av ett personregister dver vissa uppgifter om forskrivna och
expedierade ldkemedel och andra varor for ménniskor och syftet med
registret har berorts tidigare i denna proposition (se avsnitt 6). Regering-
en bedomer att registret dr ett andamalsenligt sétt att forbéttra 6verforing



av information som behover delas mellan hélso- och sjukvérden, apotek
och patienter. For en god och sdker patientvéard ar det viktigt att det finns
ett register som innehéller uppgifter om en patients samtliga forskrivna
och uthdmtade ldkemedel, och inte endast ett urval av dessa. Sdsom redo-
visas 1 avsnitt 4.1.1 dr en av de grundldggande forutsittningarna for en
patientséker vard att berorda hélso- och sjukvardsaktérer samt 6ppen-
véardsapoteksaktdrer och patienten sjélv har tillgang till korrekta och full-
standiga uppgifter om patientens ldkemedelsanvdndning. Bade samhallet,
yrkesutovarna och patienten har ett behov av en samlad och korrekt lista
over patientens ldkemedelsordinationer och uthdmtade likemedel och
intresse av att denna fungerar pé ett effektivt siatt. Mot den angivna bak-
grunden beddmer regeringen att behandlingen av personuppgifter i den
nationella ldkemedelslistan, som 4r noga och tydligt lagreglerad, kan ske
med stod av att behandlingen dr nddvéndig for att fullgdra en réttslig
forpliktelse och for att utfora en uppgift av allmént intresse.

Av de foreslagna dndamélen &r det endast dndamalet registrering av
fullmakt som inte tidigare varit foremal for behandling vare sig i lagen
om receptregister eller i lagen om ldkemedelsforteckning. For detta dnda-
mal bor samtycke vara den réttsliga grunden for behandling (se nedan om
forutsittningarna for att anvinda samtycke som réttslig grund).

Regeringen foreslar dven att det ska vara tillatet att behandla person-
uppgifter for andra dndamal &n de som anges i den nya lagens 3 kap. 2—
5 §§. En sddan bestimmelse finns i nuvarande 4 § andra stycket lagen
om receptregister, 2 kap. 3 § patientdatalagen och 6 § andra stycket apo-
teksdatalagen. Andamalet ror att behandling av personuppgifter som inte
ar tillaten enligt lagen dnda ska fa utforas. Den rattsliga grunden for att
behandla personuppgifter for andra d&ndamal dn de som anges i den nya
lagens 3 kap. 2—5 §§ &r samtycke (se nedan om forutséittningarna for att
anvianda samtycke som réttslig grund).

Eftersom behandlingen av personuppgifter enligt den foreslagna lagen
beddms nddvindig for att fullgdra en réttslig forpliktelse eller for att
utfora en uppgift av allmént intresse finns visst utrymme for att i den
nationella lagstiftningen inféra mer specifika bestimmelser for att
anpassa tillimpningen av dataskyddsforordningen (artikel 6.2 och 6.3
andra stycket). Det &r alltsd mojligt att i angivna situationer pa nationell
niva foreskriva sdrskilda krav som ska gélla for behandlingen.

De bestimmelser som foreslds om krav pd samtycke som en integri-
tetshdjande atgérd (se avsnitt 7.11), sokbegransningar (avsnitt 7.9) och
sparrning (se avsnitt 7.13—7.14) anses vara skyddsatgérder i dataskydds-
forordningens mening. De bestimmelser som foreslas i detta avseende ar
enligt regeringens beddmning sddana mer specifika, eller sérskilda,
bestimmelser som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen
ar tillatet att ha i nationell rdtt ndr det géller behandling som grundar sig
pa en réttslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse.

Rditten att gora invindningar mot personuppgiftsbehandling

I 4 kap. 1 § lagen om nationell ldkemedelslista foreslas att behandling av
personuppgifter som ér tilldten enligt lagen ska fa utforas dven om den
registrerade inte har ldmnat sitt samtycke till behandlingen, dvs. en
begriansning av den registrerades ritt att gora invdndningar mot person-
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uppgiftsbehandling. Den registrerade har enligt artikel 21 i dataskydds-
forordningen rétt att ndr som helst invinda mot behandling som rér den
registrerade om behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 e eller f (allmént
intresse, myndighetsutdvning eller personuppgiftsansvariges eller tredje
parts berittigade intresse). Den behandling som sker enligt lagen om
nationell ldkemedelslista grundar sig dock i de flesta fall pa en réttslig
forpliktelse enligt artikel 6.1 c i dataskyddsfoérordningen. Vid sadan per-
sonuppgiftsbehandling ger dataskyddsforordningen inte den registrerade
ndgon rétt att invinda mot behandlingen.

Nér det daremot géller personuppgiftsbehandling som grundar sig pa
ett allmént intresse, t.ex. underléttande av en patients ldkemedelsanvind-
ning, har den registrerade som huvudregel en ritt att gora invindningar.
Denna rétt kan emellertid under vissa forutsittningar begrinsas i natio-
nell rétt enligt artikel 23 i dataskyddsforordningen. For att fa infora en
saddan begrinsande lagstiftningsatgird maste begrinsningen ske med res-
pekt for andemeningen i de grundlaggande rittigheterna och friheterna
samt utgdra en nodvindig och proportionell atgird i ett demokratiskt
samhdlle i syfte att sdkerstélla ndgot av de mal som anges i artikel 23.1 i
dataskyddsforordningen. En begriansning kan t.ex. ske i syfte att séker-
stilla andra av unionens eller en medlemsstats viktiga mal av generellt
allmént intresse, sdrskilt ett av unionens eller en medlemsstats viktiga
ekonomiska eller finansiella intressen, déribland penning-, budget- eller
skattefragor, folkhélsa och social trygghet (artikel 23.1 e). Bedrivande av
verksamhet inom bl.a. hélso- och sjukvard inklusive den administration
sddan verksamhet kraver dr ett sddant allmént intresse som avses i artikel
23.1 e 1 dataskyddsforordningen (jfr avsnitt 6.8.2, Dataskydd inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade, prop. 2017/18:171). Reger-
ingen anser att den behandling av personuppgifter som utfors i detta av-
seende fir anses utgora ett sddant generellt allmént intresse.

Att gora den behandling av personuppgifter som behdvs i1 detta
avseende i1 den nationella lakemedelslistan beroende av den registrerades
instdllning skulle hindra apoteken fran att bedriva arbetet pa ett effektivt
och patientsdkert sétt. En begrinsning av rétten att invdnda mot behand-
ling &r dérfor en nddvindig och proportionell atgérd i ett demokratiskt
samhdlle i syfte att sdkerstdlla ett generellt mal av allmint intresse.
Begriansningen kan inte anses strida mot andemeningen i de grund-
laggande réttigheterna och friheterna.

En begrinsning av rétten att gora invindningar maste ocksa uppfylla
kraven i artikel 23.2 i dataskyddsforordningen om bestimmelser som den
begriansande lagstiftningsétgirden ska innehélla. Bestimmelser enligt det
innehall som kréavs foreslds ocksa i lagen om nationell ldkemedelslista.
Sammantaget anses begrinsningen av en registrerads rétt att gora invand-
ningar mot behandling av personuppgifter pa det sétt som foreslds vara
forenlig med dataskyddsforordningens bestimmelser.

Samtycke som rittslig grund

Samtycke fran den registrerade utgor enligt artikel 6.1 a en sddan rittslig
grund som krévs for att behandlingen av personuppgifter ska vara laglig.
Samtycke definieras i artikel 4.11 i dataskyddsforordningen som varje
slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom



vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en
entydig bekriftande handling, godtar behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne. Definitionen motsvarar i allt visentligt den som
finns i artikel 2 h i dataskyddsdirektivet.

Av artikel 7.1 i dataskyddsférordningen framgar att den personupp-
giftsansvarige ska kunna visa att den registrerade har samtyckt till
behandling av sina personuppgifter. Enligt artikel 7.2 ska en begdran om
samtycke laggas fram pé ett sitt som klart och tydligt kan sérskiljas fran
de andra fradgorna i en begriplig och latt tillgénglig form, med anvand-
ning av klart och tydligt sprak, om den registrerades samtycke ldmnas i
en skriftlig forklaring som ocksd ror andra fragor. Vidare ska den
registrerade enligt artikel 7.3 ha rétt att nar som helst aterkalla samtycket
och innan samtycket ldmnas ska den registrerade ha informerats om
detta. Vid bedomning av om samtycket ar frivilligt ska enligt artikel 7.4
storsta hiansyn bl.a. tas till om genomférandet av ett avtal, inbegripet
tillhandahallandet av en tjanst, har gjorts beroende av samtycke till sédan
behandling av personuppgifter som inte dr nodvindig for genomforandet
av det avtalet.

I skl 42 1 dataskyddsforordningen anges bl.a. att personuppgiftsansva-
riga bor kunna visa att de registrerade har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen och att den registrerade bor kénna till atminstone den person-
uppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for vilken
personuppgifterna dr avsedda. Vidare anges att ett samtycke inte bor
betraktas som frivilligt om den registrerade inte har ndgon genuin eller fri
valmojlighet eller inte utan problem kan végra eller ta tillbaka sitt
samtycke.

I skédl 43 i dataskyddsforordningen anges foljande. For att sikerstélla
att samtycket ldmnas frivilligt bor det inte utgdra giltig réttslig grund for
behandling av personuppgifter i ett sirskilt fall dar det rader betydande
ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige,
sdrskilt om den personuppgiftsansvarige ar en offentlig myndighet och
det déarfor dr osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt nar det géller
alla forhallanden som denna sirskilda situation omfattar. Samtycke anses
inte vara frivilligt om det inte medger att separata samtycken lamnas for
olika behandlingar av personuppgifter, trots att det &r lampligt i det
enskilda fallet, eller om genomforandet av ett avtal — inbegripet till-
handahéllandet av en tjdnst — &r avhingigt av samtycket, trots att sam-
tycket inte &r nodvéndigt for ett sddant genomforande.

Artikel 29-gruppen (en radgivande och oberoende grupp som verkar
for enhetlig tillimpning och som har fatt sitt namn av artikel 29 i
dataskyddsdirektivet) har i ett yttrande gjort vissa uttalanden avseende
direktivets krav pé att samtycke ska ha ldmnats frivilligt. I yttrandet
anges att typen av registeransvarig kan vara avgorande for valet av rétts-
lig grund for behandling av personuppgifter. Detta géller framfor allt
registeransvariga inom den offentliga sektorn, diar behandlingen av
personuppgifter normalt dr knuten till fullgérandet av en rattslig for-
pliktelse eller utférandet av en arbetsuppgift av allmént intresse. Att
anvinda samtycke som réttslig grund i dessa fall 4r inte lampligt. Detta ar
sarskilt tydligt nér det géller hur personuppgifter behandlas av offentliga
myndigheter som har officiella maktbefogenheter, t.ex. rattsvdrdande
myndigheter som agerar inom ramen for sina uppdrag i samband med
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som i en vardsituation getts under hot om att medicinsk vard annars inte
kommer att ges, eller att medicinsk vard av lagre kvalitet kommer att ges,
inte kan betraktas som frivilligt (Yttrande 15/2011 om definitionen av
begreppet “samtycke” s. 13 f.).

I propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (prop.
2017/18:171) gors beddmningen att samtycke enligt ovan ndmnda
yttrande fran Artikel 29-gruppen i undantagsfall kan vara en giltig grund
for stater nir de behandlar personuppgifter, men att en noggrann kontroll
bor goras for att se om samtycket faktiskt ar tillrackligt frivilligt, dvs. i
varje specifikt fall beddoma om det rdder sddan betydande ojamlikhet
mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige, sérskilt om den
personuppgiftsansvarige dr en offentlig myndighet och det dérfor ar
osannolikt att samtycket har lamnats frivilligt nér det géller alla forhal-
landen som denna sdrskilda situation omfattar, dvs. kravet pa frivillighet
inte r uppfyllt. Aven i de fall det &r en myndighet torde det dock finnas
utrymme for samtycke som réttslig grund, t.ex. om den registrerade har
en fri valmojlighet eller utan problem kan vidgra eller ta tillbaka sitt
samtycke, jfr slutet av skél 42 (se avsitt 6.5.2 i nimnda proposition).

I lagen om nationell lakemedelslista foreslas att personuppgifter ska fa
behandlas for dndamaélet registrering av fullmakt. Bdde ombudets och
fullmaktsgivarens personuppgifter ska fa registreras i den nationella lake-
medelslistan. Att 1dmna en fullmakt &r frivilligt och registreringen forut-
sitter samtycke fran bdde ombudet och fullmaktsgivaren. Den rittsliga
grunden for behandling av uppgifter om fullmakt ar darfor samtycke.

Forslaget om registrering av fullmakter ror fullmakter dér ombudet ges
direktatkomst till den nationella ldkemedelslistan, vilket dock inte
utesluter att andra fullmakter kan registreras i syfte att behandlas for
expedieringsindamélet. Regeringen gor bedomningen att patienten i
fraga om fullmaktshantering och behandling av uppgifter som ror full-
makt inte befinner sig i en underordnad stédllning. Fullmakten underléttar
for den enskilde och den som anvénder fullmakten i syfte att kontrollera
och sdkerstélla en patientsdker lakemedelsbehandling. Vidare kan full-
maktsgivaren nir som helst aterkalla sitt samtycke till behandlingen (arti-
kel 7.3 dataskyddsforordningen).

Regeringen foreslar dven att det ska vara tillatet att med den registre-
rades samtycke behandla personuppgifter for ett d&ndamél som inte ar
tillatet enligt lagen. Den rittsliga grunden for sddan behandling &r sam-
tycke (se mer om detta indamal i avsnitt 7.11).

Lagen om nationell likemedelslista dr av allmdnt intresse och
proportionerlig mot det legitima mdl som efterstrdvas

I friga om bestdmmelsen i artikel 6.3 andra stycket sista meningen i data-
skyddsforordningen konstaterar regeringen i propositionen Ny data-
skyddslag (prop. 2017/18:105) att unionsrétten eller medlemsstaternas
nationella rétt ska uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportio-
nell mot det legitima méal som efterstravas. Regeringen konstaterar vidare
att detta motsvarar det krav som Europakonventionen stiller pa lagstif-
taren i en réttsstat. Genom lagen (1994:1219) om den europeiska konven-



tionen angdende skydd for de ménskliga rittigheterna och de grund-
laggande friheterna har Europakonventionen inkorporerats i svensk rétt.
Vidare géller enligt 2 kap. 19 § RF att lagar och andra foreskrifter inte far
meddelas i strid med Sveriges dtaganden enligt Europakonventionen. Det
bdr darfor vara mycket ovanligt att svensk rétt inte uppfyller Europakon-
ventionens krav. Mot denna bakgrund bor utgangspunkten vara att dven
dataskyddsforordningens motsvarande krav &r uppfyllt i friga om de
rattsliga forpliktelser, uppgifter av allmént intresse och den myndighets-
utdvning som faststélls enligt svensk rétt. Som det uttrycks i proposi-
tionen Ny dataskyddslag ar alla uppgifter som riksdag eller regering gett
i uppdrag at statliga myndigheter att utféra av allmént intresse. Om upp-
gifterna inte vore av allmént intresse skulle myndigheterna inte ha alagts
att utfora dem (se ndmnda proposition avsnitt 8.4).

I fraga om befintlig lagstiftning anser regeringen att denna &r pro-
portionerlig mot de legitima méal som efterstrdvas (se avsnitt 6.5.1 i pro-
positionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade,
prop. 2017/18:171). Personuppgiftsbehandlingen enligt den foreslagna
lagen om nationell ldakemedelslista kommer i huvudsak att motsvara
befintlig personuppgiftsbehandling i lagen om receptregister och lagen
om ldkemedelsforteckning. Det nya registret kommer att innehélla en
omfattande samling av kénsliga personuppgifter om hélsa som kommer
att fi behandlas for ett flertal i lagen angivna indamal. Andamalen
behandlas i avsnitt 7.6 i denna proposition. Vilken behandling som ska fa
ske utan den enskildes samtycke framgér av avsnitt 7.11. Den behandling
av personuppgifter i registret som kommer att fa utféras utan den
registrerades samtycke kan bedomas utgéra ett betydande intrang i den
personliga integriteten och torde innebdra en kartliggning av enskilds
personliga forhéllanden (2 kap. 6§ regeringsformen). En lag som
inskrénker det skyddet far aldrig g& utover vad som ar nddvindigt med
hinsyn till det 4&ndaméal som har foranlett den och inte heller stricka sig
s langt att den utgor ett hot mot den fria asiktsbildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar (2 kap. 21 § regeringsformen).

Hantering av personuppgifter i ett personregister kan innebéra en risk
for intrang i enskildas personliga integritet. En avvigning maste darfor
goras mellan & ena sidan skyddet for den personliga integriteten och a
andra sidan det allmédnna intresset av att ha en samlad informationskélla
om en patients forskrivna och expedierade likemedel och andra varor.
De behandlingsdndamal som foreslas vara tilldtna i det nya registret har
bestimts utifrin en proportionalitetsbedomning och bygger pa de
behovs- och konsekvensanalyser som avhandlas i avsnitten 4.2 och 4.3.
Behandling av personuppgifter i det nya registret dr begrénsad till att
vara tillaten endast for de dndamal som anges i lagen och inte oférenliga
andamal. I den foreslagna lagen har det tydligt angetts vilka aktdrer som
far ges direktatkomst och for vilka behandlingsindamal. For det nya
registret ska dven vissa integritetshdjande atgirder gélla, sdsom sok-
begriansningar, krav pa samtycke och mojlighet att sparra uppgifter, se
avsnitt 7.9, 7.11 och 7.13. I frdga om bevarandetid for uppgifterna i
registret gors en sdrskild behovs- och integritetsanalys i avsnitt 7.10. Vid
en avvigning mellan & ena sidan skyddet for den personliga integriteten
och & andra sidan det allmédnna intresset av att ha en korrekt och komplett
informationskdlla om en patients samtliga forskrivna och uthdmtade

Prop. 2017/18:223

77



Prop. 2017/18:223

78

lakemedel beddms personuppgiftsbehandling enligt den foreslagna lagen
vara nddvindig med hdnsyn till det allménna intresset av en god och
saker patientvard och inte g utdver det som dr nodvéandigt med hénsyn
till detta andamal.

Dessutom ska varje svensk myndighet i all verksamhet iaktta propor-
tionalitetskravet. Detta krav kommer numera dven till uttryck i 5 § i den
nya forvaltningslagen (2017:900), dir det anges att en atgird aldrig far
vara mer langtgéende 4n vad som behdvs och att den fér vidtas endast om
det avsedda resultatet stir i rimligt forhallande till de oldgenheter som
kan antas uppsta for den som &tgérden riktas mot.

7.4 Kinsliga personuppgifter

Regeringens forslag: I lagen ska det tas in en bestimmelse som pa-
minner om att sddana sérskilda kategorier av personuppgifter som
anges 1 artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kdnsliga personupp-
gifter) far behandlas med stdd av artikel 9.2 h i férordningen under
forutséttning att kravet pé tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen &r
uppfyllt.

Regeringens bedémning: Forbudet mot att behandla kénsliga per-
sonuppgifter &r inte tillimpligt eftersom behandlingen dr nddvéndig av
skél som hor samman med verksamheter som anges 1 artikel 9.2 h i
EU:s dataskyddsforordning och uppgifterna behandlas av eller under
ansvar av en yrkesutovare eller en annan person som omfattas av tyst-
nadsplikt.

Promemorians bedomning: Overensstimmer i huvudsak med reger-
ingens. Regeringen foreslar dock till skillnad frdén promemorian en
bestimmelse som paminner om kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i
dataskyddsforordningen.

Remissinstanserna: Datainspektionen efterfragar en analys av
tillimpligheten av undantaget fran forbudet att behandla sdrskilda kate-
gorier av uppgifter i artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen och hur
kravet pa lagstadgad tystnadsplikt i artikel 9.3 forhéller sig till forslaget.
Flera remissinstanser har ockséd 1&dmnat mer dvergripande synpunkter om
promemorians forslag i forhallande till EU:s dataskyddsforordning (se
avsnitt 7.2).

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Férbudet mot behandling av kéinsliga personuppgifter dr inte tillimpligt

Av artikel 9.1 1 dataskyddsforordningen framgar att behandling av per-
sonuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter,
religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackférening och
behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en
fysisk persons sexualliv eller sexuella ldggning ska vara forbjuden. De
angivna kategorierna av personuppgifter bendmns i artikeln som sér-
skilda kategorier av uppgifter. I propositionen Ny dataskyddslag (prop.



2017/18:105 avsnitt 10.1) anfor regeringen i fraga om begreppet kinsliga
personuppgifter att det &r vil inarbetat, d&ven pa EU-niva, och att det ar
sprékligt enklare att anvinda och forsta, inte minst i forfattningstext.
Regeringen anser dérfor att begreppet kédnsliga personuppgifter bor
anvéndas 1 dataskyddslagen som en samlingsbendmning for sadana upp-
gifter som tillhor de sérskilda kategorier av personuppgifter som anges i
artikel 9 1 dataskyddsforordningen. Begreppet kénsliga personuppgifter
anvinds av samma anledning &ven i lagen om nationell lakemedelslista.

Huvudregeln i artikel 9.1 i dataskyddsforordningen kompletteras med
ett antal undantag i artikel 9.2, som anger att forbudet i artikel 9.1 inte
ska tillimpas i vissa fall. Ett undantag finns i artikel 9.2 h och avser
behandling av kinsliga personuppgifter som dr nddvindig av skl som
hoér samman med forebyggande hélso- och sjukvard och yrkesmedicin,
bedémningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser,
tillhandahallande av hilso- och sjukvérd, behandling, social omsorg eller
forvaltning av hélso- och sjukvardstjanster och social omsorg och av
deras system. I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) har
regeringen foreslagit en bestimmelse i 3 kap. 5 § lagen (2018:000) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning som mot-
svarar artikel 9.2 h.

For att artikel 9.2 h ska vara tillimplig stélls tre forutsittningar upp
som alla maste vara uppfyllda. For det forsta ska behandlingen vara
nddvindig av skil som hor samman med nagon av de angivna verksam-
heterna. For det andra ska den aktuella verksamheten utforas pa grundval
av unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal
med yrkesverksamma pa hidlsoomradet. For det tredje ska forutsitt-
ningarna i artikel 9.3 vara uppfyllda, ndmligen att personuppgifter bara
far behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare, eller av en annan
person, som omfattas av tystnadsplikt enligt unionsritten eller medlems-
staternas nationella rétt eller bestimmelser som faststélls av nationella
behdriga organ.

I propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning, prop.
2017/18:171 (avsnitt 6.6.4) har regeringen beddomt att eftersom upp-
rakningen av verksamheter i artikel 9.2 h inte har inskrénkts utan utvid-
gats 1 forhéllande till dataskyddsdirektivets reglering, &r tidigare bedom-
ningar av vilka verksamheter det ar tillatet att géra undantag for fort-
farande relevanta.

Enligt regeringens beddmning ar den behandling av personuppgifter
som omfattas av den foreslagna lagen om nationell likemedelslista ndd-
vindig av skdl som hor samman med verksamheter som anges i artikel
9.2 h i dataskyddsférordningen, sdrskilt forebyggande hélso- och sjuk-
vard och yrkesmedicin, tillhandahéllande av hélso- och sjukvérd eller
behandling samt forvaltning av hilso- och sjukvérdstjénster och deras
system. Detta framgar tydligt av de foreslagna dndamélen for behand-
lingen av personuppgifter i registret (se avsnitt 7.6).

Forutsdttningen att verksamheten utfors pa grundval av unionsritten
eller medlemsstaternas nationella rétt eller enligt avtal med yrkesverk-
samma pa hélsoomradet har regeringen ber6rt i propositionen Ny data-
skyddslag (prop. 2017/18:105 avsnitt 10.5). Regeringen bedomer dér att
forutséttningen ar uppfylld sé snart verksamheten bedrivs enligt verk-
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sambhetslagstiftningen pé de aktuella omrddena. Behandlingen av person-
uppgifter 1 den nationella likemedelslistan kommer att regleras i den
foreslagna lagen om nationell likemedelslista och de verksamheter dér
personuppgifter behandlas regleras ocksa av bl.a. hédlso- och sjukvérds-
lagen (2017:30), lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och dven
forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten.
Regeringen bedomer darfor att forutsattningen ar uppfylld.

Vad giller den tredje forutsittningen for undantaget i artikel 9.2 h,
kravet pa tystnadsplikt, konstaterar regeringen att bestimmelser om tyst-
nadsplikt for personer verksamma inom hélso- och sjukvarden finns i
bl.a. 25 kap. OSL och i PSL.

En upplysningsbestimmelse som paminner om kravet pd tystnadsplikt

Regeringen har i propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning,
prop. 2017/18:171 (avsnitt 6.6.4) foreslagit att bestimmelser som pé-
minner om kravet pd tystnadsplikt i artikel 9.3 i dataskyddsforordningen
bor tas in i registerforfattningar pd hélso- och sjukvardsomradet samt
inom socialtjanstens omréde i de forfattningar som tilldter behandling av
kinsliga personuppgifter med stdd av undantaget i artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen, bland dem lagen om receptregister och lagen om
lakemedelsforteckning. Motiveringen for detta dr att gora den nationella
regleringen tydligare. Av samma skél bor en motsvarande bestimmelse
tas in i den nya lagen om nationell ldkemedelslista.

7.5 Personuppgiftsansvar

Regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska vara personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfor i den nationella lakemedelslistan.

Promemorians forslag: Overensstimmer i sak med regeringens for-
slag, men promemorians lagforslag dr annorlunda utformat.

Remissinstanserna: Ett fatal remissinstanser har kommenterat for-
slaget. Tandvards- och ldkemedelsformdansverket och Svenska Ldkare-
sdllskapet tillstyrker forslaget. Datainspektionen ifragasitter att E-hidlso-
myndigheten ges i1 uppdrag att som personuppgiftsansvarig behandla
uppgifter som inte behdvs inom myndighetens egen verksamhet, utan for
andra verksamheters behov. Promemorians forslag skapar enligt inspek-
tionen en gransdragningsproblematik och oklarhet i friga om béde ansvar
och roller mellan E-hdlsomyndigheten, vardgivare och apotek, men
ytterst ocksd i forhéllande till de registrerade. Inspektionen saknar en
utveckling av vad personuppgiftsansvaret innebar for E-hidlsomyndig-
heten, med utgangspunkt i de skyldigheter som foljer av EU:s data-
skyddsforordning, och en analys av vilka forutsédttningar E-hdlsomyn-
digheten har for att uppfylla dessa skyldigheter. E-hdlsomyndigheten
anser att personuppgiftsansvaret bor uttryckas pé ett annat sétt i lagen
eftersom den lydelse som foreslds i promemorian ger intryck av att
E-hédlsomyndigheten ar ansvarig for all behandling.



Skilen for regeringens forslag

E-hdlsomyndighetens personuppgiftsansvar

Personuppgiftsansvarig &r den som ensam eller tillsammans med andra
bestimmer dndamélen med och medlen fo6r behandlingen av personupp-
gifter. Nar dndamaélen och medlen for behandlingen bestims av natio-
nella lagar och andra forfattningar eller av gemenskapsritten kan den
personuppgiftsansvarige eller de sdrskilda kriterierna for att utse denne
anges 1 nationell rétt eller i gemenskapsritten (artikel 4.7 i EU:s data-
skyddsforordning). Datainspektionen har anfort att de uppgifter som ska
behandlas i den nationella likemedelslistan inte behdvs inom E-hélso-
myndighetens egen verksamhet, utan for andra verksamheters behov. 1
frdga om E-hilsomyndighetens egen verksamhet bér myndighetens sér-
skilda karaktér av infrastrukturmyndighet ndmnas. Myndigheten ansvarar
i dag for de register som anges i lagen om receptregister och lagen om
lakemedelsforteckning (1 och 2 §§ forordningen [2013:1031] med in-
struktion for E-hdlsomyndigheten). Denna ordning dr en f6ljd av att
E-hdlsomyndigheten (tidigare Apotekens Service AB) inréttades for att
den it-infrastruktur som &dr nédvéndig for drift av apotek skulle forlaggas
hos en neutral aktdr i samband med omregleringen av apoteksmarknaden
(se Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145 s. 293 f.).
Myndigheten fungerar redan i dag som en nddvéndig lank mellan 6ppen-
véardsapoteken och de aktdrer som é&r i behov av uppgifter som hanfor sig
till den verksamhet som 6ppenvardsapoteken bedriver.

Enligt Datainspektionens ovan redovisade synsitt skulle de dndamaél
for vilka E-hédlsomyndigheten far behandla personuppgifter enligt saval
lagen om receptregister som den nu foreslagna nya lagen inte vara dnda-
mal som behdvs inom E-hédlsomyndighetens egen verksamhet. Reger-
ingen delar dock inte detta synsétt. Skilet till att E-hdlsomyndigheten
maste fa behandla personuppgifter for de olika &ndamél som anges i
dessa lagar dr behovet av att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur
integritetssynpunkt sidker Overforing av personuppgifter mellan olika
aktorer. Denna Overforing ar grundldggande for Oppenvardsapotekens
funktion (jfr Lakemedel for sérskilda behov, prop. 2015/16:143 s. 64 f.).

De skl som anforts till att ge E-hdlsomyndigheten i uppdrag att vara
personuppgiftsansvarig enligt lagen om receptregister och lagen om like-
medelsforteckning anser regeringen giller dven for personuppgifts-
ansvaret 1 den nationella ldkemedelslistan. Promemorians forslag att utse
E-hédlsomyndigheten till personuppgiftsansvarig &r saledes &ndaméls-
enligt. I forhéllande till promemorians lagforslag anser regeringen att ett
fortydligande bor goras i lagtexten om att E-hdlsomyndigheten ar person-
uppgiftsansvarig endast for den behandling som myndigheten utfor.

Personuppgiftsansvar for 6ppenvdrdsapotek och hélso- och sjukvard

Datainspektion har anfort att promemorians forslag om personuppgifts-
ansvar medfor en grinsdragningsproblematik och oklarhet mellan
E-hédlsomyndigheten, vardgivare och apotek, men ytterst ocksd i for-
héllande till de registrerade. Regeringen anser att det ska vara tydligt
vem som &r personuppgiftsansvarig for den behandling av personupp-
gifter som sker vid direktatkomst till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten.
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Bestdmmelser om personuppgiftsbehandling for dppenvéardsapotek och
hélso- och sjukvarden finns i apoteksdatalagen (2009:367) respektive
patientdatalagen (2008:355). Av 8 § forsta stycket 1 apoteksdatalagen
foljer att personuppgifter far behandlas om det dr nodvéndigt bl.a. for
expediering av forordnade lakemedel samt for atgérder i anslutning till
expedieringen. I 7 § anges att tillstindshavaren ar personuppgiftsansvarig
for den personuppgiftsbehandling som utfors pé ett 6ppenvardsapotek. Sa
snart personuppgifter pd nagot sétt hanteras dr det friga om en behand-
ling. Nér apotekspersonal genom direktatkomst tar del av uppgifter som
finns hos E-hédlsomyndigheten sker séledes en personuppgiftsbehandling.
Den personuppgiftsbehandling som sker vid direktitkomst till uppgifter
hos E-hdlsomyndigheten i den nationella ldkemedelslistan omfattas enligt
regeringens bedomning redan av apoteksdatalagen. Att darutver reglera
personuppgiftsansvaret i den nu foreslagna lagen dr déarfor inte nédvéan-
digt. En sédan reglering riskerar dven att leda till otydligheter. Samma
overvdganden maste goras i frdga om regleringen av personuppgifts-
ansvaret vid den personuppgiftsbehandling som sker vid hilso- och sjuk-
véardens direktatkomst. Av 2 kap. 4 § forsta stycket 2 patientdatalagen
foljer att personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden om
det behdvs for administration som ror patienter och som syftar till att ge
vard i enskilda fall eller som annars foranleds av véard i enskilda fall.
Med administration avses savil patientrelaterad ekonomiadministration
som annan administration som behdvs for eller féranleds av vérd i enskil-
da fall (se Patientdatalag m.m., prop. 2007/08:126 s. 228). Enligt 2 kap.
6 § forsta stycket patientdatalagen dr en vérdgivare personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som vardgivaren utfor.
Den personuppgiftsbehandling som sker vid hédlso- och sjukvardens
direktatkomst till den nationella likemedelslistan maste anses falla under
patientdatalagen. Det saknas dérfor anledning att i den nya lagen sérskilt
reglera hilso- och sjukvardens respektive dppenvardsapotekens person-
uppgiftsansvar for den personuppgiftsbehandling som sker vid direktat-
komst till den nationella likemedelslistan (jfr prop. 2015/16:143 s. 67 £.).

7.6 Andamal med personuppgiftsbehandlingen

Den nationella ldkemedelslistan ska, i likhet med dagens receptregister
och lakemedelsforteckning, kunna anvéndas for ett flertal andamal han-
forliga till ett flertal aktorer. I avsnittet nedan redogors forst pa overgri-
pande niva for mdjligheter som kommer att finnas for behandling av
personuppgifter i den nationella likemedelslistan och dven vilka begrans-
ningar som ska gilla. Dérefter foljer en detaljerad genomgang av énda-
maélen i fyra underavsnitt: &ndamal som ror registrering, &ndamal som ror
Oppenvardsapotek, dndamal som ror hilso- och sjukvard och o6vriga
dndamal.



7.6.1  Overgripande om sindamal

Regeringens forslag: Personuppgifter ska fa behandlas i den natio-
nella ldkemedelslistan om det dr nddvandigt for de i lagen angivna
dndamalen i fyra dvergripande kategorier: &ndaméal som ror registre-
ring av uppgifter i den nationella ldkemedelslistan, &ndamal som ror
Oppenvardsapotek, dandamal som ror hélso- och sjukvarden eller 6vriga
dndamal.

Personuppgifter som behandlas i den nationella ladkemedelslistan ska
fa behandlas dven for andra dandamal, under forutsittning att uppgifter-
na inte behandlas pa ett séitt som &dr ofdrenligt med det &ndamal for
vilket uppgifterna samlades in (den s.k. finalitetsprincipen).

Behandling av personuppgifter som inte &r tilldten enligt lagen ska
ocksé fa utforas, om den registrerade har ldmnat ett uttryckligt sam-
tycke till behandlingen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslds en uttrycklig begridnsning som innebér att
personuppgifter i den nationella lakemedelslistan endast far behandlas
for de angivna dndamaélen.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser, déribland Sveriges Kom-
muner och Landsting (SKL) och E-hdlsomyndigheten, anser att finalitets-
principen inte bdr tas bort. Borttagande av finalitetsprincipen skulle
enligt Sveriges Kommuner och Landsting innebédra en alltfor rigid
reglering i en fordnderlig och komplex miljé. E-hdlsomyndigheten anfor
att myndigheten i dag har ett behov av att f4 behandla personuppgifter
for andamal som inte ansetts vara ofdrenliga med de ursprungliga énda-
maélen och befarar att den uttommande reglering som foreslagits i prome-
morian kan komplicera en sddan personuppgiftsbehandling. Information i
vissa av E-hdlsomyndighetens stddregister som omfattas av lagen om
receptregister behover enligt myndigheten dven kunna anvéndas till-
sammans med register som regleras av bestimmelser i dagens person-
uppgiftslag, med stod av finalitetsprincipen. Om finalitetsprincipen inte
kan tillimpas ser myndigheten att det far omfattande konsekvenser for
dessa stodregister, som da behdver finnas i tva versioner: ett register som
hanterar behov i den nationella lakemedelslistan och ett annat som stéder
andra register.

En annan fraga som E-hdlsomyndigheten tar upp avser myndighetens
forutséttningar for att forvalta sina register. I forvaltningen ingér felsok-
ning, kvalitetssdkring och validering av uppgifter. Dessa punkter finns
inte specifikt angivna som dndamaél i den foreslagna lagen, men myndig-
heten utgér fran att denna behandling av personuppgifter &r tillaten. For
att fortydliga att sé &r fallet foreslar E-hdlsomyndigheten att dndamals-
bestimmelsen utokas med ett sarskilt &ndamal for E-hdlsomyndighetens
tillsyn, kontroll, uppfoljning och planering.

E-hdlsomyndigheten betonar ocksa att myndigheten i dag behandlar
personuppgifter med stdd av den registrerades samtycke for andra édnda-
mal dn de som ndmns i lagen om receptregister. Enligt promemorian ska
detta dock inte ldngre vara tillatet nér lagen om nationell lakemedelslista
har tritt i kraft. Aven Léikemedelsindustriforeningen (LIF) och Dietister-
nas riksforbund ar negativt instdllda till borttagandet av mdjligheten for
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uppgifter for andra dndamal dn de som anges i lagen. Dietisternas riks-
forbund hénvisar bl.a. till dataskyddsforordningens krav pé dataportabi-
litet, dvs. rétten att fa sina uppgifter utlimnade till annan part.

Skiilen for regeringens foreslag

Allmdént om dndamal med personuppgifisbehandlingen

Behandling av personuppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska
kunna ske for ett flertal &andamal i syfte att tillgodose det informations-
behov som ett flertal utpekade aktorer har. Dessa informationsbehov
beskrivs i avsnitt 4.1 och mer utforligt i behovsanalysen i departements-
promemorian. Den registrerades instillning till personuppgiftsbehand-
lingen i registret redovisas i avsnitt 7.11. Vilka aktdrer som kan fa direkt-
atkomst till det nya registret redogors for i avsnitt 7.15-7.18.

Behandling av personuppgifter maste uppfylla de grundlidggande prin-
ciper som anges i artikel 5 i dataskyddsfoérordningen. Principerna innebar
bland annat att personuppgifter bara far samlas in for beréttigade dnda-
mal som inte dr alltfor allmédnt hallna samt att mangden uppgifter ska
begriansas till vad som &dr nddvéandigt for dandamalen. Utifrén ett integri-
tetshidnseende &r det Onskvirt att registerdindamal uttrycks pa ett sé tyd-
ligt sédtt som mojligt inklusive de eventuella begriansningar som géller.
Detta dr ocksd utgédngspunkten for den nationella likemedelslistan.
Regeringen foreslar déarfor att de utforliga &ndamél som finns i lagen om
receptregister och lagen om likemedelsforteckning med vissa sprakliga
fortydliganden flyttas over till den nya lagen samt att endast ett ytter-
ligare dndamal, som avser fullmakter, laggs till (se avsnitt 7.6.2).

Behandling av personuppgifter enligt den sd kallade finalitetsprincipen

I dag giller olika ordningar for receptregistret och likemedelsforteck-
ningen. Enligt lagen om receptregister 6 och 7 §§ far personuppgifter i
registret behandlas for vissa i lagen angivna dndamal, men behandling far
dven ske for andra dndamaél enligt den sa kallade finalitetsprincipen, som
finns reglerad i 9 § personuppgiftslagen (1998:204), (jfr artikel 5.1 b
dataskyddsforordningen). Finalitetsprincipen innebér att personuppgifter,
som endast fir samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och beritti-
gade andamal dven far behandlas for andamal som inte &r oférenliga med
det ursprungliga dndamal for vilket uppgifterna samlades in. For liake-
medelsforteckningen giller i dag att personuppgifter i forteckningen
endast far behandlas for de dndamél som anges i lagen (3 § lagen om
lakemedelsforteckning).

I promemorian foreslogs att den nationella lakemedelslistan skulle fa
samma ordning for sina dndamél som likemedelsforteckningen. Argu-
mentationen byggde pd den langa tid som receptregistret och ldke-
medelsforteckningen funnits, vilket innebér att det far anses finnas en
etablerad kidnnedom om vilka dndamal som uppgifter behdver behandlas
for i det nya registret. Ett antal remissinstanser anfor dock att finalitets-
principen inte ska tas bort nér registren nu slds ihop. Sveriges Kommuner
och Landsting menar t.ex. att en uttdmmande lista vore en alltfor rigid
reglering i en forédnderlig och komplex miljo. E-hdlsomyndigheten for ett



liknande resonemang och framhaller att borttagandet av finalitetsprin-
cipen skulle komplicera myndighetens anvidndning av vissa stodregister.

Anledningen till att E-hdlsomyndigheten anvénder sig av stddregister
ar att de innehéller apoteks-, forskrivar- och produkt- och artikelinfor-
mation som behdvs for att kvalitetssédkra och komplettera information i
dagens receptregister. Ett liknande behov kommer att finnas néir recept-
registret och ldkemedelsforteckningen slas ihop till den nationella ldke-
medelslistan. Vissa stodregister ingar i dag i receptregistret och regleras
déarfor av lagen om receptregister. Ett exempel pa ett sddant register ar
FORS, som é&r en kopia av Socialstyrelsens register for hilso- och sjuk-
vardspersonal (HoSp). Registret omfattar all hélso- och sjukvérdsperso-
nal som har svensk legitimation och de uppgifter som lagras i registret
ligger till stod for och mdjliggér receptexpediering pé samtliga 6ppen-
vardsapotek i Sverige. Kontroll mot detta register behdvs for att apoteken
pa ett sikert sitt ska kunna expediera de lidkemedel som patienter har fatt
forskrivna, t.ex. genom att kontrollera om en forskrivarkod pé ett recept
finns i FORS.

For andra register géller att de inte ingér i receptregistret. Sa ar fallet
med E-hdlsomyndighetens register for sortiments- och leveransinforma-
tion avseende dosdispenserade likemedel (SOL), som myndigheten ska
ansvara for enligt 2 § 10 i forordningen med instruktion for E-hélso-
myndigheten. Bakgrunden till att myndigheten behdver fora ett sddant
register som komplement till det nationella dosregistret ar att recept-
formatet for forskrivning av likemedel till s.k. dospatienter till skillnad
fran tidigare inte innehaller leveransinformation, t.ex. uppgifter om dos-
apotekens stopptider eller leveransadresser. Nér en patient lamnar sam-
tycke till att fa dosdispenserade ldkemedel (se dven avsnitt 7.11) laggs
information upp bade i receptdepan och i SOL. For att varden pd ett
korrekt sétt ska kunna gora bestéllningar och for att leveransen av dos-
dispenserade ldkemedel ska bli riktig behover E-hdlsomyndigheten
kunna validera uppgifterna mellan dessa tva register.

Om finalitetsprincipen inte kan tillimpas, ser E-hdlsomyndigheten att
det far omfattande konsekvenser for dessa stodregister, som da behover
finnas i tva versioner: ett register som hanterar behov i den nationella
lakemedelslistan och ett annat som stoder vissa andra register. Detta
skapar en 6kad komplexitet i forvaltningen samt en sérbarhet i kvalitets-
sékringen. Register som behdver finnas i tvd versioner genererar ocksa
merkostnader.

Regeringen konstaterar att forutsdttningarna for att uttdmmande ange
de dndamaél for vilka personuppgifterna kommer att fa behandlas i den
nationella ldkemedelslistan dr desamma som forutsittningarna var for att
uttommande ange dndamal for receptregistret nér lagen om receptregister
dndrades i samband med omregleringen av apoteksmarknaden. I propo-
sitionen Omreglering av apoteksmarknaden resonerade regeringen da att
det inte var mdjligt att dverblicka vilka konsekvenser en sadan reglering
skulle fa (prop. 2008/09:145 s. 314). Regeringen foreslar darfor att finali-
tetsprincipen ska gilla vid personuppgiftsbehandling enligt lagen om
nationell lakemedelslista. Eftersom de angivna dndamadlen for behandling
av personuppgifter i den nationella likemedelslistan 4r sédana som avses
i artikel 6.1 c eller e i EU:s dataskyddsforordning far en sadan bestim-
melse anses tilliten sisom en precisering enligt artikel 6.2 och 6.3 i for-
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ordningen (se propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning,
prop. 2017/18:171, avsnitt 6.5.2 och 6.5.3).

Regeringen beddmer ocksa att en sddan personuppgiftsbehandling som
mojliggor felsokning samt validering och komplettering av uppgifter i
den nationella ldakemedelslistan, och som krédver tekniska kopplingar
mellan den nationella likemedelslistan och de stddregister som E-hilso-
myndigheten forvaltar, inte dr oférenlig med de dndamal for vilket upp-
gifterna samlades in. Denna personuppgiftsbehandling ska dock endast
vara tilldten om den bidrar till att annan personuppgiftsbehandling som é&r
nddvindig for de sdrskilda och uttryckliga dndamal som &r angivna i
lagen kan ske pé ett mer korrekt och patientsékert sitt.

Behandling av personuppgifter med stod av den registrerades samtycke

I promemorian foreslas att en personuppgiftsbehandling som inte &r tilla-
ten enligt lagen om nationell ldkemedelslista inte far utféras dven om den
registrerade 1dmnat samtycke till behandlingen. Ett antal remissinstanser,
déribland E-hdlsomyndigheten och Léikemedelsindustriforeningen (LIF),
ifrdgasétter lampligheten av denna atstramning jamfort med dagens
reglering i receptregisterlagen. Av 4 § andra stycket lagen om recept-
register framgér att behandling av personuppgifter som inte &r tillaten
enligt den lagen &nda far utforas om den enskilde har lamnat ett uttryck-
ligt samtycke till behandlingen. I den ovan ndmnda propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden konstaterade regeringen att en sadan
bestimmelse finns i patientdatalagen och att resonemanget bakom den
dven &r tillimpligt nir det giller behandlingen av personuppgifter i
receptregisterlagen (prop. 2008/09:145 s. 308 f.). Regeringen menade att
skrivningen innebdr ett klargdrande och kan sdgas vara ett uttryck for att
en enskilds uttryckliga samtycke till en viss personuppgiftsbehandling
ska respekteras (jfr prop. 2007/08:126 s. 227).

Samtycke kan vara en réttslig grund for behandling av personuppgifter
enligt dataskyddsforordningen, forutsatt bl.a. att samtycket ar frivilligt
(se avsnitt 7.3). Nu nédr en ny bedomning behover goras av fragan om
behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt den foreslagna
lagen om nationell ldkemedelslista d&ndé ska fa utforas om den enskilde
har lamnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen, konstaterar reger-
ingen att den registrerades samtycke till ett eller flera specifika &ndamél
kan utgdra grund for att behandlingen ska kunna betraktas som laglig
enligt artiklarna 6.1 a och 9.2 a i dataskyddsforordningen. For behandling
av kénsliga personuppgifter med stdd av samtycke krévs att den registre-
rade uttryckligen har ldmnat sitt samtycke till behandlingen av dessa
personuppgifter for ett eller flera specifika d&ndamal, utom da unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella rétt foreskriver att férbudet mot
behandling av kénsliga personuppgifter inte kan upphivas av den regi-
strerade. Av skél 8 i dataskyddsforordningen framgér att i den utstréck-
ning det dr nddvéndigt for samstimmighet och for att gora de nationella
bestimmelserna begripliga for de personer som de tillimpas pé, kan delar
av dataskyddsforordningen inforlivas i nationell rétt.

Som nidmnts i det tidigare avsnittet om réttslig grund (7.3) bor person-
uppgiftsansvariga kunna visa att den registrerade har lamnat sitt sam-



tycke till behandlingen och att den registrerade atminstone bor kadnna till
den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for
vilken personuppgifterna ar avsedda. Ett samtycke bor inte betraktas som
frivilligt om den registrerade inte har ndgon genuin eller fri valmojlighet
eller inte utan problem kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke. Den
personuppgiftsansvarige bor darfor géra en noggrann kontroll for att se
om samtycket faktiskt dr tillrackligt frivilligt, dvs. i varje specifikt fall
bor en beddmning goras av om det rdder betydande ojédmlikhet mellan
den registrerade och den personuppgiftsansvarige, sirskilt om den
personuppgiftsansvarige dr en offentlig myndighet och det dérfor &r
osannolikt att samtycket har ldmnats frivilligt nar det géiller alla forhal-
landen som den sérskilda situationen omfattar. Det kan dock dven i dessa
fall finnas situationer nir den registrerade har en fri valmdjlighet eller
utan problem kan védgra eller ta tillbaka sitt samtycke (jfr avsnitt 6.5.2 i
propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsom-
rade, prop. 2017/18:171, samt slutet av skdl 42 i dataskyddsforord-
ningen). De dndamél som kan tidnkas behandlas med stod av bestim-
melsen kan t.ex. vara behandling av personuppgifter for mindre avgoéran-
de dndamaél for patienten, som t.ex. aviserings- och paminnelsetjinster,
eller behandling av uppgifter om forskrivare, som inte torde ha samma
ojamlika forhallande till den personuppgiftsansvarige som patienter.
Regeringen gor beddmningen att regleringen ar forenlig med dataskydds-
forordningens bestdmmelser.

Eftersom det anses att den registrerades samtycke inte ger ritt att
behandla personuppgifter i strid mot de grundldggande kraven pa
behandling i artikel 5 i dataskyddsforordningen, géller dock att bestdm-
melsen inte kan ge stod for att t.ex. behandla sadana personuppgifter som
inte dr korrekta i forhéallande till de 4ndamaél som anges i forfattningen
eller som samtycket avser (artikel 5.1 d). Regeringen anser ocksa att det i
likhet med resonemanget ovan om finalitetsprincipen &r svért att over-
blicka vilka konsekvenser en dndrad reglering skulle ha jamfort med vad
som giller i dag enligt lagen om receptregister. Av bada dessa skél fore-
slar regeringen att behandling av personuppgifter som inte &r tilldten
enligt lagen dnda ska fa utforas, om den enskilde har l&dmnat ett uttryck-
ligt samtycke till behandlingen. Forutsittningarna for att behandla upp-
gifter med samtycke behandlas bl.a. i avsnitt 7.3 och 7.11.

7.6.2 Andamail som ror registrering av uppgifter

Regeringens forslag: Personuppgifter ska fa behandlas i den natio-

nella lakemedelslistan om det &r nddvéandigt for foljande dndamal som

ror registrering av uppgifter:

1. om forskrivna ldkemedel och andra varor som ska expedieras pa
Oppenvardsapotek,

2. for tillimpning av bestdimmelserna om ldkemedelsférmaner vid
kop av ladkemedel m.m., eller

3. om en fullmakt.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslas dven ett separat &ndamal for registrering av
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vissa uppgifter om ordinationer till patienter med dosdispenserade léke-
medel. Andamalet om registrering av uppgifter om en fullmakt omfattar i
promemorian ocksa administrering av sddana uppgifter.

Remissinstanserna: Ett flertal remissinstanser kommenterar det fak-
tum att det i promemorian presenterades tva registreringsindamal
avseende registrering av vissa uppgifter om likemedel och andra varor
som ska expedieras pa Oppenvardsapotek. Ett av dessa dndamal gillde
uppgifter som kunde hédnforas till patienter med dosdispenserade léke-
medel, medan det andra dndamélet avsdg uppgifter om alla Gvriga for-
skrivningar. Ldkemedelsindustriféreningen (LIF) anser att det inte &r
tydligt varfor det i promemorian foreslds att dosdispenserade likemedel
ska sirbehandlas. Foreningen menar att skillnaderna i informationshan-
teringen mellan vanligt utlimnande och dosdispensering bor minska med
den nationella ldkemedelslistan. E-hdlsomyndigheten anfor att det &r
svart att forsta syftet med den foreslagna uppdelningen mellan dosdis-
penserade ldkemedel och helforpackningar till dospatienter. Myndigheten
ser att det kan skapa problem da samtycke krivs for registrering av dos-
dispenserade likemedel (dndamal 2 i promemorian), men inte for regi-
strering av helforpackningar (dndamal 1). E-hdlsomyndigheten efter-
fragar dven ett generellt fortydligande av vad som giller vid registrering.
Sveriges ldkarforbund stéller sig bakom forslaget att en patient inte ska
kunna motsétta sig att uppgifterna registreras i registret, men motsétter
sig den foreslagna sirregleringen for ordinationer av dosdispenserade
lakemedel. Syftet med lakemedelslistan ar att kunna ge en fullstindig och
korrekt bild av patientens ldkemedelsbehandlingar, vilket forutsétter att
patienten inte kan vilja vilka uppgifter som far registreras.

Det nya dndamaélet registrering av en fullmakt, som i promemorian
heter registrering och administrering av en fullmakt, kommenteras av ett
antal remissinstanser. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) stiller sig
positivt till att utredningen foreslar registrering av fullmakt avseende den
nationella ldkemedelslistan eftersom registret kommer att innehélla
uppgift om ordinationsorsak. Ett flertal remissinstanser betonar att han-
teringen av fullmakter behdver vara enkel for fullmaktsgivaren. Bland
annat Uppsala lins landsting anser att ett samtyckeskrav forsvarar.

Sveriges Apoteksférening anser att det for expediering av forskriv-
ningar inte bor krivas att fullmakten ska finnas registrerad i den natio-
nella lakemedelslistan. De fall déir det inte finns en fullmakt sparad elek-
troniskt har i dag 16sts med att ombudet har med sig sin egen och
patientens legitimation eller en fullmakt pd papper. Vissa frigetecken
kan ocksa uppstd om var gransen gér for vilka uppgifter som far formed-
las till ett ombud i samband med expedition dir ombudet inte har en
fullmakt registrerad i den nationella ldkemedelslistan. Sveriges apoteks-
forening konstaterar att mojligheten for fullmakt riktad till en vard- och
omsorgsenhet forsvinner i och med forslaget i promemorian. Detta inne-
bar t.ex. att en boende pa ett sérskilt boende som inte sjélv kan ta sig till
ett apotek maste teckna fullmakt for enskilda personer i stillet. Det &r ur
effektivitets- och integritetssynpunkt mindre ldmpligt da fullmakten inte
géller den professionella relationen med vardgivaren utan en specifik
person. Mdjligheten att en professionell utdévare inom vard och hemtjénst
ska kunna utféra uppgifter at vardtagare bor finnas kvar obegrénsat.
Liknande synpunkter anfors av Apotekarsocieteten som stiller sig fragan



hur fullmakter ska fungera i praktiken for de kunder som &r beroende av
hjélp via kommunens hemtjdnst, personliga assistenter eller boenden da
forslaget 1 promemorian talar om fullmakter endast privatpersoner
emellan. Aven E-hdlsomyndigheten vill poingtera behovet av att dven
fortséattningsvis kunna hantera fullmakter mellan privatperson och vérd-
enhet. Orebro lins landsting, Viistmanlands lins landsting och flera
andra landsting anser att en differentiering bor ske sa att patienten kan
vilja om fullmakten ska gélla for “uthdimtande av likemedel pé recept”,
”anvindande av eventuell kredit” och/respektive “tillgéng till likeme-
delsforteckning”, for att underlatta for patienten. Landstingen ser &ven ett
behov av att 4ven god man och forvaltare ska kunna registreras separat i
fullmaktsregistret for att underlatta for bade apotekspersonal och patient.

Skilen for regeringens forslag

Med registrering avses att uppgifter far foras in ett register och finnas dér
under den tilldtna bevarandetiden. I promemorian gjordes beddmningen
att registrering av uppgifter i den nationella ldkemedelslistan som huvud-
regel inte ska vara frivillig, vilket regeringen héller med om. Det &r ange-
laget att den information som finns i registret dr sa fullstindig som
mojligt for de uppgifter som namns i lagen om nationell ldkemedelslista.

Registrering av uppgifter om forskrivna likemedel och andra varor som
ska expedieras pd dppenvardsapotek

Det nya registret ska i likhet med nuvarande receptregister anvindas for
registrering av uppgifter om forskrivna ldkemedel och andra varor som
ska expedieras pa Oppenvardsapotek. Det kan vara fraga om forskriv-
ningar av lakemedel i helférpackning eller dosdispenserade ldkemedel,
av teknisk sprit, av forbrukningsartiklar (t.ex. stomipésar, inhalatorer och
teststickor) och av livsmedel for sirskilda nédringsdndamal. Att uppgifter
om forskrivna ladkemedel och andra varor registreras dr en grundforutsatt-
ning for att registret ska kunna anvéndas och syftar till att mojliggora
personuppgiftsbehandling enligt de 6vriga dndamal som ska gélla for
registret, t.ex. expediering av forskrivna likemedel och andra varor pé
valfritt apotek, fakturering av kostnader for landstingen och é&stad-
kommande av en sdker ordination av likemedel for en patient.

I promemorians forslag fanns ett sérskilt &ndamal for registrering av
uppgifter som ror patienter med dosdispenserade ldkemedel. Ett antal
remissinstanser, déribland E-hdlsomyndigheten och Léikemedelsindustri-
foreningen (LIF), ifrdgasétter dndamalsenligheten med den foreslagna
sdrregleringen och konstaterar bl.a. att behovet av att registrera uppgifter
om forskrivna ldkemedel i den nationella lakemedelslistan &r detsamma
oavsett om dessa ldkemedel dr dosdispenserade eller inte. Regeringen
héller med om att en sérreglering pa dndamalsniva blir otydlig och fore-
slar darfor att endast ett dvergripande dndamal ska finnas for registrering
av forskrivna ldkemedel och andra varor, oavsett om patienterna ar s.k.
dospatienter eller om de endast himtar ut ldkemedel i helférpackningar.
Mer information om vad som géller vid registrering av uppgifter som ror
patienter med dosdispenserade ldkemedel finns i avsnitt 7.11.

En annan justering som har gjorts i dndamaélet ar att formuleringen
vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar av likemedel och
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andra varor har ersatts av uppgifter om forskrivna ldkemedel och andra
varor. Regeringen noterar att ordet ordinationer riskerar att forvirra i
sammanhanget. Det far anses vara kint att de medicinska uppgifter som
ingér i en forskrivning behdver stimma 6verens med motsvarande upp-
gifter som ska ha dokumenterats i patientjournalen i samband med att ett
lakemedel ordineras. Regeringen menar dérfor att det rdcker med
formuleringen uppgifter om forskrivna likemedel och andra varor.

Registrering av uppgifter for tillimpning av bestdmmelserna om
ldkemedelsformaner vid kép av likemedel m.m.

Den nationella ldakemedelslistan ska i likhet med nuvarande recept-
register kunna anvéndas for registrering av uppgifter for tillimpning av
bestimmelserna om ldkemedelsformaner vid kép av likemedel m.m.
samt debitering till landstingen. Genom detta dndamal blir det mojligt att
registrera och lopande sammanrikna en patients inkdpssummor vid
uthdmtning av ldkemedel pd Oppenvérdsapotek, vilket underldttar for
patienten att utnyttja hogkostnadsskyddet. Registreringen ses enligt for-
arbetena till receptregisterlagen som en service som apoteken erbjuder
sina kunder (prop. 1996/97:27. s. 94). Da uppgifter om kostnad och kost-
nadsreducering ska knytas till ritt person behdver dven uppgift om bl.a.
patientens namn, personnummer och folkbokforingsort kunna behandlas.

Registrering av uppgifter om en fullmakt

Regeringen foreslar att registrering av uppgifter om fullmakter ska vara
ett Aindamal for vilket personuppgifter far behandlas i den nationella like-
medelslistan. Det dr ett nytt &ndaméal for personuppgiftsbehandling i den
nationella ldkemedelslistan jamfort med de &dndamal som géller for
receptregistret och likemedelsforteckningen. Registreringen ska fa ske
pa ett sédtt som motsvarar registrering i det fullmaktsregister som E-hélso-
myndigheten for i dag, med den skillnaden att uppgifterna direkt ska fa
ingd i den nationella ldkemedelslistan (se Pris, tillgdng och service —
fortsatt utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden, SOU 2012:75
s. 714 f.). Formuleringen av dndamaélet har dndrats jimfort med prome-
morians forslag till “registrering av uppgifter om en fullmakt” Ordet
administrering har tagits bort da det inte bedoms tillfora nagot i &nda-
malsformuleringen i och med att ndgon annan hantering 4n den som
ingdr 1 registrering inte dr aktuell for dndamalet. De uppgifter som
kommer i frdga for registrering &r bl.a. fullmaktstagarens (ombudets)
namn och personnummer. Uppgifterna om fullmakter kommer att kunna
anviandas for bl.a. dndamélet expediering av forskrivna likemedel och
andra varor.

Det kan noteras att en reglering av d&ndamalet administrering av full-
makter att hdmta ut ldkemedel inom Oppenvardsapotekens verksamhet
finns i apoteksdatalagen (8 § forsta stycket 5). Mgjligheten att centralt
kunna registrera fullmakter underléttar for bade patienter och Oppen-
véardsapotek. Patienten behover bara ge in fullmakten en gang och dess-
utom blir fullmakten tillgdnglig pa samtliga apotek. Ett centralt full-
maktsregister underléttar for Oppenvardsapoteken eftersom inte varje
enskilt apotek eller varje enskild apotekskedja behdver bygga upp ett
sadant register.



Andamalet registrering av uppgifter om en fullmakt i lagen om natio-
nell lakemedelslista avser sddana fullmakter som E-hdlsomyndigheten
hanterar redan i dag, t.ex. fullmakter som behdvs for bestdllning och
uthdmtning av receptforskrivna ldkemedel eller andra varor men ocksé
fullmakter som ger en fysisk person ritt till direktidtkomst till den natio-
nella likemedelslistan for nagon annans rdkning, vilket regeringen
foreslar ska vara en mojlighet nér den nationella likemedelslistan finns
pa plats (se avsnitt 7.18).

I promemorian foreslds att ombudet endast far vara en fysisk person
och att fullmakten méaste vara registrerad i den nationella ldke-
medelslistan. Vissa remissinstanser har fort fram att det i dag fore-
kommer fullmakter mellan patient och vérd- eller omsorgsenhet och att
den mdjligheten utifrdn en effektivitets- och integritetssynpunkt bor
finnas kvar obegrinsad. Sveriges Apoteksforening anfor att det for expe-
diering av forskrivningar inte bor krdvas att fullmakten ska finnas regi-
strerad i den nationella ldkemedelslistan. I dag 16ses sddana fall med att
ombudet har med sig sin egen och patientens legitimation eller en full-
makt pd papper. Regeringen bedomer att de skél som remissinstanserna
har anfort visar att promemorians forslag om en begriansning av full-
makter till att bara avse fysiska personer for att fa anvindas for &ndamal
som ror det nya registret inte dr &ndamalsenligt och skulle kunna medfora
patientsékerhetsrisker. Regeringen konstaterar dock att promemorians
lagforslag i denna del endast avser fullmakter didr ombudet ges
direktitkomst till den nationella likemedelslistan och det dr ocksd vad
regeringen foreslar. Aven kravet att en fullmakt ska registreras i den
nationella lakemedelslistan avser i regeringens forslag bara fullmakter
som ger direktatkomst till listan, se avsnitt 7.18. Kravet att fullmakter om
direktatkomst registreras hindrar dock inte att d&ven andra fullmakter, som
t.ex. endast ror mojligheten att hdmta ut forskrivna lakemedel eller andra
varor, registreras i den nationella likemedelslistan.

Lagrddet har fort fram att det saknas en ordning som sékerstéiller att en
aterkallelse av en fullmakt behandlas s& att fullmakten dérefter inte kan
anvédndas. Som regeringen ndmnt ovan avser regleringen i detta hdnseen-
de framfor allt att mojliggora en behandling av personuppgifter i registret
i syfte att ett ombud ska kunna ges direktatkomst till uppgifterna. Enligt
civilréttsliga regler kan en fullmakt som regel aterkallas ndr som helst.
Detsamma giller for det samtycke som krévs som réttslig grund for att
behandling av personuppgifterna i detta avseende ska vara laglig ur ett
dataskyddsrittsligt perspektiv. Huvudregeln &r att ett aterkallande av en
fullmakt &r giltigt sd snart ombudet fatt ett meddelande om att fullmakten
inte langre géller. Vet tredje man, i detta fall E-hdlsomyndigheten eller
ett dppenvardsapotek, om att en fullmakt har aterkallats far denne da inte
langre aberopa forekomsten av fullmakten for att t.ex. ge direktatkomst
till uppgifter i registret eller ldmna ut likemedel. En fullmakt som
uttryckligen lamnats till tredje man &r aterkallad forst nér tredje man fatt
ett meddelande om att fullmakten &r aterkallad. (Se 2 kap. lagen
[1915:218] om avtal och andra rittshandlingar pa formogenhetsrittens
omréade). Regeringen foreslar inte ndgon sirskild ordning for att siker-
stélla att t.ex. fullmaktsgivaren meddelar E-hdlsomyndigheten att en full-
makt har aterkallats. Hur en sddan situation ska hanteras far anses folja
av de civilrittsliga regler som redan géller for hantering av fullmakter.
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Regeringen delar den synpunkt som har forts fram av flera landsting att
patienten maste kunna vélja vad fullmakten ska gélla. Den foreslagna
regleringen tar inte ifrdn patienten den mdjligheten. Regeringen anser
dock att god man och forvaltare inte ska kunna registreras i den natio-
nella ldkemedelslistan om det inte 4r friga om en uppgift om en fullmakt.

7.6.3  Andamail som rér 6ppenvardsapotek

Regeringens forslag: Personuppgifter ska f4 behandlas i den natio-
nella lakemedelslistan om det dr nddvindigt for foljande andamal som
ror Oppenvardsapotek:

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits, eller

2. underléttande av en patients lakemedelsanvéndning.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Beskrivningen av dndamalet underldttande av en
patients likemedelsanvéndning &r enligt Apoteket AB alltfor snidv och
detta riskerar att forhindra utvecklingen av nya farmaceutiska tjanster.
Sveriges Apoteksforening konstaterar att det vore onskvért om uppgif-
terna i den nationella ldkemedelslistan ocksd kan anvéndas for andra
dndamal, t.ex. automatiserade eller digitala tjdnster om ldkemedels-
behandling sdsom paminnelser om expediering eller intag av ldkemedel.
Darfor vore det enligt Sveriges apoteksforening bra om uppgifterna
kunde tillgdngliggoras for utforare av sddana tjanster.

Skiilen for regeringens foreslag
Expediering av likemedel och andra varor som forskrivits

Personuppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska fa behandlas for att
mojliggora patientsidker expediering av forskrivna ldkemedel och andra
varor pa Oppenvardsapotek. Expedierande personal behover kunna ta del
av uppgifter om den forskrivning som é&r i friga for expediering for att
uppfylla de krav som stills i Likemedelsverkets regelverk. De forfatt-
ningskrav som stélls innan ett likemedel far expedieras behandlas i
avsnitt 4.1.2. och avser att det ska g att beddma om en forskrivning &r
korrekt utfardad, om forskrivaren dr behdrig och om samtliga uppgifter
som kravs for att forskrivningen ska vara giltig finns med.

Som ett led i expedieringen finns dven ett behov av att kunna se patien-
tens Ovriga aktuella forskrivningar. Denna information behdvs bl.a. for
att genomfora de kontroller som krévs enligt Likemedelsverkets regel-
verk innan ett utlimnande far ske, t.ex. att bedoma om ldkemedlet, styr-
kan och dosen som forskrivits dr rimlig till den aktuella patienten och
den avsedda behandlingen samt om det finns en risk for interaktion med
andra lakemedel som patienten anvédnder. Darutover behdver expedieran-
de personal pa 6ppenvardsapotek beakta de krav som stélls infor en expe-
diering enligt 1akemedelsférménslagstiftningen.



Underldttande av en patients likemedelsanvindning

Den nationella lakemedelslistan ska dven kunna anvédndas av expedie-
rande personal pa Oppenvardsapotek for att underldtta patientens ldke-
medelsanviindning. Andamalet avser situationer dir apotekspersonal
behover bistd patienten med réd eller svar avseende tidigare likemedels-
expedieringar, t.ex. frigor om lakemedelsforpackningar eller lakemedels-
former som inte fungerat for patienten samt frigor om hogkostnads-
skydd.

Regeringen bedomer att forslaget pa ett nytt register som ersétter
receptregistret och lakemedelsforteckningen, i kombination med de for-
andringar i informationsdverforingen mellan hdlso- och sjukvéard och
apotek som regeringen foresprakar (se avsnitt 7.23), kommer att paverka
Oppenvardsapotekens verksamhet pa ett positivt sitt. Exempel pa for-
battringar for dppenvardsapoteken ar atkomst till fler uppgifter i det nya
registret samt under lidngre tid 4n vad som ér fallet i dag, en kvalitets-
hojning av de registrerade uppgifterna, farre felaktiga eller icke aktuella
forskrivningar och minskad anvéndning av fritext. Nar det géller syn-
punkten fran Apoteket AB och Sveriges apoteksforening och betréffande
behovet av att utvidga befintliga &ndamal eller att lgga till nya &ndamal
konstaterar regeringen att sddana justeringar i sa fall méste uppfylla de
grundldggande principer som giller for personuppgiftsbehandling i ett
register, enligt bl.a. dataskyddsforordningen. Regeringen ser i dag inga
skal att lagga till andra dndamal f6r oppenvardsapotek dn de som ingar i
forslaget eller utvidga befintliga &ndamal.

7.6.4 Andamail som ror hilso- och sjukvirden

Regeringens forslag: Personuppgifter ska f& behandlas i den natio-
nella lakemedelslistan om det dr nddvandigt for foljande d&ndamél som
ror hélso- och sjukvarden:

1. &stadkommande av en sdker ordination av likemedel och andra
varor for en patient,

2. beredande av vérd eller behandling av en patient, eller

3. komplettering av en patientjournal.

Promemorians forslag: Overensstimmer till stor del med regeringens
forslag. Andamalet for dstadkommande av en siker ordination omfattar i
promemorian endast likemedel och inte andra varor. I promemorian
foreslas dven ett nytt &ndamal for hélso- och sjukvarden: genomfdrande
av en lakemedelsgenomgang. Enligt promemorians forslag ska &ven
underléttande av en patients ldkemedelsanvidndning vara ett eget andamal
for hilso- och sjukvérden.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket konstaterar att promemorians
foreslagna dndamal &stadkommande av en siker ordination av likemedel
for en patient har dndrats jaimfort med motsvarande dndamal i lagen om
lakemedelsforteckning. E-hdlsomyndigheten anser att samma &dndamaél
bor kompletteras med tilligget “och andra varor”. Jamtlands lins lands-
ting ser positivt pa att det nya registret ska fa anviandas for genomforande
av ldkemedelsgenomgéngar.
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Astadkommande av en séker ordination av likemedel och andra varor
for en patient

En forutséttning for att fatta patientsdkra beslut om en patients behand-
ling med ldkemedel eller andra varor é&r att ordinatoren har tillgang till sa
manga uppgifter som mojligt om patientens pagéende och tidigare like-
medelsbehandlingar. Andamélet astadkommande av en siker ordination
av lakemedel och andra varor for en patient kan ge hélso- och sjukvérds-
personal som har behorighet att ordinera likemedel eller andra varor
mojlighet att ta del av dessa uppgifter. Att beakta sddan information &r
generellt av stor vikt for patientsékerheten och i linje med bestimmel-
serna i bl.a. Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allmén-
na radd om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjukvérden.

Jamfort med forslaget i promemorian har forskrivning, som i dag anges
i lagen om ldkemedelsforteckning, ersatts med ordination. Skilet for
denna dndring &r att information om en patients forskrivna lakemedel
behdvs i fler situationer &n endast nésta forskrivningstillfalle. Uppgifter-
na kan t.ex. i lika hog grad behdvas for att astadkomma en sdker ordina-
tion av ldkemedel som ska tillhandahéllas och administreras av vard-
personal och i féorekommande fall dven nér det dr aktuellt med rekom-
mendation av ett receptfritt likemedel. Jamfort med &@ndamalsbeskriv-
ningen i promemorian har &ven andra varor lagts till. I den nationella
lakemedelslistan finns uppgifter om likemedel sévil som andra varor.
Att fa atkomst till samtliga dessa uppgifter kan bidra till 6kad patient-
sikerhet i ladkemedelsprocessen, oavsett om ordinationen avser ett lake-
medel eller en annan vara.

Beredande av vard eller behandling av en patient

Atkomst till fullstindig information om vilka likemedel och andra varor
som en patient har fatt forskrivna minskar inte bara risken for felaktiga
och patientosdkra ordinationer av ldkemedel utan kan dven underldtta
stdllningstagande till andra véard- eller behandlingsinsatser som hélso-
och sjukvardspersonal kan behdva fatta beslut om. Andamélet beredande
av vérd eller behandling av en patient gér det mojligt for behorig
personal i hdlso- och sjukvéarden att skaffa sig ett bittre underlag infor
beslut om andra véardinsatser dn lakemedelsbehandling. Ett exempel é&r
vikten av att veta om en patient str pa blodfértunnande ldkemedel om
han eller hon ska opereras. Uppgifterna behdvs i manga fall ocksé for att
underlitta bedomningen av en patients allmdnna hilsotillstdnd. Utan
samlad information om patientens lakemedelsbehandlingar kan det vara
oklart om patientens symtom é&r ett uttryck for den underliggande sjuk-
domen eller orsakas av ett ldkemedel som en patient har fétt forskrivet.

I promemorian fanns forslag pa ett nytt &ndamal som rér hélso- och
sjukvérden: genomforande av en likemedelsgenomgdang. Regeringen
anser dock att dandamalet ingar i beredande av vard eller behandling av en
patient och att det inte finns behov av ett separat &ndaméal. Bestimmelser
om ldkemedelsgenomgéngar finns i 11 kap. Socialstyrelsens foreskrifter
(HSLF-FS 2017:37) och allminna rdd om ordination och hantering av
lakemedel i hilso- och sjukvéirden. En likemedelsgenomgéng syftar till
att sa langt som mojligt kartlagga vilka ldkemedel en patient ar ordinerad



och varfor, vilka av dessa likemedel som patienten anvénder och vilka
ovriga lakemedel som patienten anvinder. Det kan vara fraga om en
enkel eller en fordjupad likemedelsgenomgang. Utifran en sadan kart-
laggning gors en bedémning av om ldkemedelsbehandlingen ar dnda-
maélsenlig och séker. De uppgifter om en patients likemedelsbehand-
lingar som kommer att ingd i den nationella ldkemedelslistan dr av natur-
liga skdl nddvindiga for att gora en sdédan beddmning.

I promemorian fanns ytterligare ett &ndamal for hilso- och sjukvarden
som enligt regeringens forslag ska ingé i beredande av vérd eller behand-
ling av en patient: underlittande av en patients likemedelsbehandling.
Aven om beredande av vérd eller behandling av en patient i forsta hand
avser atgirder som véarden planerar och informerar om i forvig &r det
vanligt att patienten har behov av ytterligare végledning under den
aktuella lakemedelsbehandlingen. Att svara pa frégor eller att pa annat
sétt stodja patienten &r enligt regeringen en naturlig del av en patients
lakemedelsbehandling. Av detta skél ar det inte nédvandigt att ha under-
lattande av en patients likemedelsbehandling som ett separat &ndamal for
hélso- och sjukvirden. Andamadlet finns dock kvar for expedierande
personal (se ovan, avsnitt 7.6.3).

Komplettering av en patientjournal

Personuppgiftsbehandling i det nya registret ska vara tilldten for att kom-
plettera en patientjournal med uppgifter som dr hamtade fran registret.
Med stdd av detta &ndamél ska det vara mojligt att fora Gver uppgifter till
patientjournalen under forutséttning att dessa uppgifter har bidragit till ett
stillningstagande om att vidta eller inte vidta en hilso- och sjukvards-
atgédrd som ett led i patientens vard och behandling. Méjligheterna till en
sadan komplettering i patientjournalen underléttar for hdlso- och sjuk-
véardspersonalen att uppfylla journalféringsplikten.

For att komplettering av en patientjournal ska vara mojlig i teknisk
bemérkelse behdver uppgifterna i den nationella likemedelslistan vara
sparbara och forsedda med id-beteckningar, som gor att de ska kunna
kdnnas igen av vardens system. En annan forutsittning ar att berort vard-
system &r anpassat inte bara for registrering av uppgifter i den nationella
lakemedelslistan utan dven for himtning av uppgifter i den utstrackning
detta faller inom ramen for 4ndamalet komplettering av en patientjournal.

7.6.5 Ovriga indamal

Regeringens forslag: Personuppgifter ska f& behandlas i den natio-

nella lakemedelslistan om det dr nddvéndigt for 6vriga &ndamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av
statistik,

4. registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardslagen, verksamhetschefer enligt tand-
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vardslagen, och lakemedelskommittéer enligt lagen om ldkeme-
delskommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvér-
dering och kvalitetssdkring i hdlso- och sjukvarden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning, framstéillning av
statistik, uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hilso-
och sjukvardsomradet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg
av uppgifter om en ldkares eller tandlikares forskrivning av narko-
tiskt lakemedel eller annat sdrskilt likemedel, for inspektionens
tillsyn 6ver hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsakerhets-
lagen,

7. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och léke-
medelsformansverkets tillsyn dver utbyte av lakemedel enligt 21 §
lagen om likemedelsformaner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av ldkemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 §
och 5 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen, eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn &ver tillhandahéllandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
om handel med likemedel samt for Likemedelsverkets tillsyn 6ver
uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap.
6 § 5 lagen om handel med ldkemedel.

Promemorians forslag: Overensstimmer till stor del med regeringens
forslag. I promemorians &ndamél om registrering och redovisning till
forskrivare, verksamhetschefer och lakemedelskommittéer ndamns endast
verksamhetschefer enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30), men inte
verksamhetschefer enligt tandvardslagen (1985:125). Andamailet om
registrering och redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen har i prome-
morian dnnu inte anpassats till utvidgningen av d&ndamal for behandling
av uppgifter i receptregistret enligt forslagen i propositionen Vissa fragor
om ldkemedelsregistret (prop. 2016/17:145). Motsvarande géller for
laghénvisningarna i dndamalet registrering och redovisning av uppgifter
for Tandvérds- och likemedelsformansverket som i promemorian &r
desamma som i lagen om receptregister, men som behdver anpassas till
forslaget i propositionen Vissa &dndringar i ldkemedelslagen (prop.
2017/18:91). Andamalet registrering och redovisning av uppgifter till
Lakemedelsverket ar sndvare i promemorian dn i det nu aktuella lag-
forslaget.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser att det tydligare bor framga
att dven tandvarden omfattas av dndamalet registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhetschefer enligt hélso- och sjukvardslagen
och till lakemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medicinsk uppféljning, utvirdering och
kvalitetssékring i hdlso- och sjukvarden. I promemorian anges endast
verksamhetschefer enligt hilso- och sjukvardslagen och inte verksam-
hetschefer enligt tandvéardslagen. Myndigheten tar ocksa upp en dndring i
6 § lagen om receptregister avseende registrering och redovisning av
uppgifter till Socialstyrelsen (promemorians dndamal 15 i 8 §), som
trddde 1 kraft den 1 januari 2018 och som innebér att personuppgifter i
receptregistret Aven far behandlas om det dr nodvéndigt for registrering



och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for d&ndamalen upp-
foljning, utvérdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvards-
omréadet. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys och Svenska Léikare-
sdllskapet (SLS) lamnar samma medskick i sina remissyttranden.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) konstaterar att dndamal 16 i
promemorians 8 §, som ror registrering och redovisning till IVO, innebér
att myndigheten ges tillgang till ldkares och tandlékares forskrivning av
narkotiskt ldkemedel eller annat sérskilt ldkemedel for tillsynen over
hélso- och sjukvardspersonal. Inspektionen for vard och omsorg ser dven
for sin tillsyn behov av att fa tillgang till ovriga forskrivningar av like-
medel, t.ex. antibiotika och papekar att det ar viktigt ur kvalitetssynpunkt
att se ordinationsorsak. Aven Apotekarsocieteten (APS) undrar om det
inte vore béttre om information kunde 1dmnas till IVO nir andra like-
medel dn narkotiska eller sérskilda ldkemedel 6verforskrivs, eller for-
skrivs i strid med vetenskap och beprévad erfarenhet.

Tandvdrds- och ldkemedelsformdansverket (TLV) anser att de d&ndamal
for vilka myndigheten far uppgifter fran det nya registret (promemorians
dndamal 17 i 8 §) behover utvidgas till att d4ven omfatta fragor som ror
uppféljning och utvirdering av formansbeslut. Enligt myndighetens
instruktion ansvarar TLV dven for frigor om apotekens handelsmarginal
och har till uppdrag att faststdlla densamma. Tandvards- och lakemedels-
formansverket foljer darfor apoteksmarknaden for att 16pande kunna
utvirdera handelsmarginalens konstruktion och nivd. Andamélsskriv-
ningen bor enligt myndigheten dven uttryckligen omfatta att folja apote-
kens handelsmarginal och utvdrdera olika ersdttningsmodeller for apo-
tekens grunduppdrag och roll vad avser optimal ldkemedelsanvéndning.
Slutligen anser Tandvards- och ldkemedelsforméansverket att myndig-
heten behover uppgifter for all den tillsyn som ska bedrivas enligt lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (formanslagen), inte bara
avseende utbyte av ldkemedel pé apotek.

Likemedelsverket anser att den nuvarande regleringen i 6 § forsta
stycket 11 receptregisterlagen som anger att personuppgifter i recept-
registret far behandlas om det &r nddvandigt for registrering och redo-
visning av uppgifter for Lakemedelsverkets tillsyn dver 6ppenvardsapo-
tekens tillhandahallandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel dr for sndv for att mojliggdra nodvandig
tillsyn. Andamélet motsvaras av indamal 18 i 8 § i promemorian. Like-
medelsverket vill pAminna om att myndigheten vid ett flertal tillfdllen har
framfort detta och &beropar vad som anges om detta i delbetéinkandet
Kwvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15 avsnitt 11.5).

Folkhdlsomyndigheten vill understryka behovet av att registrets upp-
gifter tillgdngliggors elektroniskt till Folkhdlsomyndigheten som har
uppfoljningsansvar for folkhédlsan, men dven for specifika omrdden som
antibiotikaanvdndning och beroendeframkallande substanser som kan
missbrukas, oavsett om de dr likemedel eller inte. Dessa substanser har
enligt myndigheten potential att skapa en stark efterfrigan med negativa
effekter pa folkhilsan och samhallet.

Néstan tjugo remissinstanser kommenterar kopplingen mellan data fran
den nationella lakemedelslistan och mdjligheten att forska pa uppgifter i
registret. Tandvérds- och likemedelsformansverket konstaterar att regist-
ret i forlingningen skapar forutsittningar for att bittre och snabbare
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Okad kunskap skapar i sin tur 6kade méjligheter for att patienterna ska fa
en dandamélsenlig behandling. Aven Likemedelsindustriforeningen (LIF)
understryker vikten av att kunna analysera fullstdndiga och korrekta upp-
gifter om ldkemedelsanviandning som stirker Life Science i Sverige.
Information om bade forskrivna och uthdmtade varor ger mojlighet till
battre bedomningar av foljsamhet till behandling och ddrmed mindre
osidkerhet i virdering av ldkemedels vérde.

Ett antal landsting, déribland Uppsala lins landsting och Orebro lins
landsting, anser att det vore dnskvért med en forskningsmojlighet direkt i
det nya registret. Landstingen anfor att registret kommer att innehélla de
mest fullstindiga data som finns om ldkemedelsbehandling i Sverige och
att det bor kunna sikerstillas att det inte ar enskilda patienter som grans-
kas samt att deras integritet skyddas. Aven Apotekarsocieteten anser att
ett mojligt forskningsdndamal bor dvervigas. Enligt societeten ska det
nya registret kunna anvéndas for forskning om likemedel i anvidndning.
Ndtverk for Sveriges likemedelskommittéer (LOK) anser att promemo-
rians stdndpunkt att forskning eller utvecklingsarbete inte ska vara
mojligt utifran data i registret behover tydliggoras. LOK konstaterar att
registret kommer att innehalla de mest fullstindiga data som finns om
lakemedelsbehandling i Sverige och menar att en begriansning bade ar
onddig och obegriplig sa ldnge inte enskilda patienter granskas.

Skiilen for regeringens forslag

Debitering till landstingen, ekonomisk uppfolining och framstdllning av
statistik hos E-hdlsomyndigheten och registrering och redovisning till
landstingen av uppgifter for ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt
for framstdllning av statistik

Ovan ndmnda dndamal har funnits linge och overfors i oférdndrad
lydelse till den nya lagen. Andamélet debitering till landstingen behdvs
for att apoteken fortsattningsvis ska kunna debitera landstingen for deras
respektive del av kostnaderna for ldkemedelsformanerna. Ekonomisk
uppfoljning och framstdillning av statistik hos E-hdlsomyndigheten ar ett
dndamal som mojliggor for E-hdlsomyndigheten att anvdnda det nya
registret for ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik, framst
olika typer av forsdljningsstatistik. Landstingen har ett liknande d&ndamal:
Registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk
och medicinsk uppfoljning samt for framstdillning av statistik. De ska
ocksd ha mdjlighet till ekonomisk uppfoljning och framstillning av
statistik, och till skillnad fran E-hdlsomyndigheten dven for medicinsk
uppfoljning.

Registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardslagen, verksamhetschefer enligt tandvards-
lagen och till ldkemedelskommittéer enligt lagen om Ildkemedels-
kommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssdkring i héilso- och sjukvdrden

Andamélsbeskrivningen fors dver frén lagen om receptregister, men med
tilldgget verksamhetschefer enligt tandvardslagen. Anledningen till



denna justering ar Socialstyrelsens synpunkt att dven tandvarden om-
fattas av andamalet.

Registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersdkningar, forskning, framstdillning av statistik,
uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssékring inom hélso- och
sjukvdardsomradet

Andamélet har justerats och anpassats till den utvidgade formulering som
finns i lagen om receptregister sedan den 1 januari 2018. I stéllet for att
endast avse epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstall-
ning av statistik och uppfoljning ska nu &ven uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvardsomradet vara beréttigade
andamal for behandling av personuppgifter i receptregistret. Regeringen
foreslar att samma formulering ska géilla i lagen om nationell ldkeme-
delslista.

Registrering och redovisning till Inspektionen for vdard och omsorg av
uppgifter om en likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt
ldkemedel eller annat sdrskilt likemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvdrdspersonal enligt patientsdkerhetslagen

Andamalet fors 6ver i oforindrad lydelse till den nya lagen. Inspektionen
for vdrd och omsorg ér en av flera myndigheter som ser behov av ut-
vidgningen av dndamadlet om registrering och redovisning. Regeringen
anser att frigan behover analyseras ndrmare innan den kan bli foremal
for reglering. Analysen kan emellertid inte goras inom ramen for detta
lagstiftningsérende.

Registrering och redovisning av uppgifter for Tandvdrds- och like-
medelsformdnsverkets tillsyn over utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
om ldkemedelsformdner m.m. och for provning och tillsyn enligt samma
lag av likemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra
stycket likemedelslagen

Aven Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket dnskar utvidgning av de
andamal for vilka myndigheten far uppgifter frdn det nya registret, bl.a.
for att underldtta uppfoljning av apotekens handelsmarginal samt
utvardering av olika erséttningsmodeller for apotekens grunduppdrag och
roll. Myndigheten anser ocksa att Andamadlet bor omfatta all den tillsyn
som myndigheten ska bedriva enligt lagen om likemedelsforméaner m.m.
P& motsvarande sitt som nir det giller IVO:s 6nskemdl om en ut-
vidgning av dndamalsbeskrivningen for den myndigheten anser reger-
ingen att frigan om TLV:s 6nskemal behdver analyseras ndrmare innan
den kan bli foremal for reglering. Aven i det hir fallet giller att det inte
finns mgjlighet att gora analysen inom ramen for detta lagstiftnings-
drende.
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Registrering och redovisning av uppgifter for Ldkemedelsverkets tillsyn
over tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen om handel
med ldkemedel samt for Likemedelsverkets tillsyn dver uppgiftslimnande
vid expediering av en forskrivning enligt med 2 kap. 6 § 5 lagen om
handel med likemedel

I forhéllande till lagen om receptregister utvidgas dndamaélet enligt for-
slaget i propositionen Kvalitet och sidkerhet pa apoteksmarknaden (prop.
2017/18:157) om éndring i 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel.
Forslaget redovisas i ovan ndmnda proposition. Justeringen innebér att
redovisning av uppgifter till Lakemedelsverket dven far ske for Lake-
medelsverkets tillsyn 6ver Oppenvardsapotekens uppgiftslimnande vid
expediering av en forskrivning.

Onskemdl om tilligg av nya dndamdl

Regeringen bedomer att behandling av personuppgifter i den nationella
lakemedelslistan for &ndamél som forskning eller epidemiologiska under-
sokningar inte ar 1dmplig. I Sverige finns en sérskild infrastruktur {for be-
stillning av individbaserade uppgifter och statistik i form av de hélso-
dataregister som forvaltas av Socialstyrelsen. Hilsodataregistren regleras
av bl.a. lagen (1998:543) om hélsodataregister samt en for varje register
specifik forordning. Uppgifter i respektive register dr knutna till enskilda
individer och tillfors registret utan krav pd att den enskilde har lamnat
samtycke. Samtliga dessa register, som omfattas av sekretess enligt
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), behdver ha ett
utvecklat tekniskt skydd for behandling av personuppgifter. Socialstyrel-
sen har lang erfarenhet av att hantera individdata som finns i dessa regis-
ter och bestillning av statistik eller data for forskning. Forskningsprojekt
maéste vara provade och godkinda av en etikprovningsndmnd och det
behover dven goras en separat sekretessprovning.

Ett av de hélsodataregister som Socialstyrelsen ansvarar for ar lake-
medelsregistret, som i dag uppdateras en gang per manad med uppgifter
som ldmnas ut fran nuvarande receptregister. Inforandet av en nationell
lakemedelslista kommer att forbattra forutsittningarna for den forskning
som far bedrivas i lakemedelsregistret. Nér receptregistret ersétts av den
nationella ldkemedelslistan forvidntas manga uppgifter bli mer struk-
turerade och standardiserade, samtidigt som méngden fritext forvintas
begrinsas. En av de strukturerade uppgifter som fors 6ver fran den natio-
nella ldkemedelslistan till ldkemedelsregistret dr ordinationsorsak, som
kan underlétta bedomningen av ett l&kemedels kostnadseffektivitet vid
introduktion av nya, dyra likemedel. Mgjligheten att folja upp uthdmt-
ningsmdnster per ordinationsorsak skulle ocksa underlétta for TLV att
analysera beslut om begrinsad subvention eller for att koppla pris till
volym och dven gora stor nytta i forskningssammanhang.

Med anledning av att den s.k. finalitetsprincipen ska gilla vid person-
uppgiftsbehandling i den nationella ldkemedelslistan &r behandling av
redan insamlade personuppgifter i det nya registret for bl.a. forsknings-
dndamal enligt dataskyddsforordningen inte ofdrenligt med det ursprung-
liga andamalet. For den nationella ldkemedelslistan kommer det emeller-
tid att gélla vissa begrinsningar i vad méan personuppgifter far redovisas
for vissa dndamél. For E-hdlsomyndighetens behandling av uppgifter for



andamil som ror bl.a. framstillande av statistik far t.ex. inga uppgifter
om en person redovisas, se avsnitt 7.7. For ldkemedelsregistret hos
Socialstyrelsen finns inga motsvarande begrinsningar. Uppgifterna i
lakemedelsregistret far behandlas for forskningsindamal och Social-
styrelsen har upparbetade rutiner for hantering av sddana dndamal. Mot
bakgrund av de begrinsningar som géller for behandling av personupp-
gifter i det nya registret, samt det faktum att uppgifterna frén den natio-
nella ldkemedelslistan kommer att finnas i Socialstyrelsens ldkemedels-
register, anser regeringen att eventuella forfragningar om forskning eller
liknande aktiviteter bor hinvisas till den myndigheten.

7.7 Begréinsningar i redovisning av personuppgifter

Regeringens forslag: Vissa begransningar ska gélla i friga om redo-
visning av personuppgifter i den nationella likemedelslistan.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorian foreslar dock att ordinationsorsak ska f& redovisas
dven for dandamalet underléttande av en patients lakemedelsanvédndning.

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten anser att det vore bra for
sparbarheten om uppgifter om en person i redovisning for dndamalet
debitering till landstingen fick omfatta &ven uppgifter om vara och vilket
apotek som har expedierat varan. Myndigheten tolkar det som att ordina-
tionsorsak inte fir redovisas for dndamadlet ekonomisk uppfoljning och
framstéillande av statistik hos myndigheten och anfor att det da inte
kommer att finnas ndgon instans som kan anvénda ordinationsorsak for
att folja forskrivningen pa nationell niva.

Skilen for regeringens forslag: Behandling av personuppgifter i den
nationella ldkemedelslistan ska utifrén ett integritetshdnseende ske endast
i den man det dr nddvéndigt for att respektive dndamal ska kunna till-
godoses. Regeringen anser att det som en integritetshdjande atgérd, dvs.
ett slags skyddsatgéird, bor inforas bestimmelser som begransar vilka
personuppgifter i registret som ska f4 redovisas for vissa &ndamal.
Bestdmmelser om sddana begransningar i nuvarande 6 § andra till fjérde
styckena lagen om receptregister bor darfor foras dver till den nya lagen.
De skél som anfors i forarbetena till begrdnsning av de personuppgifter
som féar redovisas for vissa &ndamal bor dven gélla for den nya lagen (se
huvudsakligen Lédkemedelsformaner och ldkemedelsforsorjning m.m.,
prop. 1996/97:27 s. 124 1.).

Uppgifter om en person far inte, for dndamalet debitering till lands-
tingen, omfatta annat dn datum for expediering, kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer eller samord-
ningsnummer. E-hdlsomyndigheten har anfort att &ven uppgifter om vara
och vilket apotek som har expedierat varan bor redovisas for dandamalet
debitering till landstingen. Regeringen beddmer att en sddan utdkning av
vilka uppgifter som fér redovisas inte bor genomforas utan en integritets-
analys. En sadan analys har inte varit mdjlig att genomfora inom ramen
for detta lagstiftningsarbete.
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Inga uppgifter om en person far redovisas for &ndamalen ekonomisk
uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hdlsomyndigheten, regi-
strering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer, lakemedels-
kommittéer samt Tandvards- och likemedelsformansverket. Andamalet
registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk
och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik far inte,
med undantag for utlimnande av uppgifter till landstingen, omfatta nigra
atgdrder som innebair att uppgifter om en patient redovisas. Uppgifter om
en forskrivare far dock ingd i redovisning till forskrivare, verksamhets-
chefer och likemedelskommittéer, till samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjénstgér samt i redovis-
ning till Inspektionen for vard och omsorg.

Regeringen foreslar foljande begransningar for uppgift om ordinations-
orsak. Ordinationsorsak far redovisas endast for &ndamalen expediering
av lakemedel och andra varor som forskrivits, dstadkommande av en
saker ordination av ldkemedel och andra varor for en patient, beredande
av vard eller behandling av en patient, komplettering av en patientjournal
samt registrering och redovisning till landstingen, till forskrivare, verk-
samhetschefer och ldkemedelskommittéer samt till Socialstyrelsen. Ordi-
nationsorsak far inte redovisas for bl.a. &ndamadlet ekonomisk upp-
foljning och framstéllande av statistik hos E-hdlsomyndigheten.

E-hdlsomyndigheten anfor att det inte kommer att finnas ndgon instans
som kan anvinda uppgift om ordinationsorsak for att folja forskrivningen
pa nationell niva. Enligt dagens forordning (2005:363) om ldkemedels-
register hos Socialstyrelsen tillhor forskrivningsorsak de personuppgifter
som far behandlas i detta register. Regeringen kommer att foresla att
begreppet forskrivningsorsak ersitts med ordinationsorsak nér lagen om
nationell lakemedelslista trader 1 kraft, for att bittre stimma verens med
den begreppsanvindning som giller i den nya lagen. Detta innebér att
ordinationsorsak kommer att kunna f6ljas upp i Socialstyrelsens like-
medelsregister for likemedel som hidmtats ut pad Sppenvardsapotek.
Frédgan om d@ven uppgifter om aktuella forskrivningar — déribland ordina-
tionsorsak — ska kunna foljas upp i ldkemedelsregistret behdver dock
analyseras niarmare. Det har inte varit mdjligt att gora en sddan analys
inom ramen for detta lagstiftningsirende.

7.8 Registerinnehéll

Regeringens forslag: I den utstrickning det behovs for d&ndamélen
med registret far den nationella ldkemedelslistan innehalla foljande
uppgifter:

1. forskriven vara, méngd och dosering, aktiv substans, lakemedels-
form, styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens ldngd,
behandlingsdndamal och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folk-
bokféringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,




5. senaste datum for nér lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller
avslutas,

6. expedierad vara, mdngd och dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och
skalen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om ldkemedelsformaner
m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen,

8. andra uppgifter som krévs i samband med en forskrivning eller en
expediering,

9. uppgift om samtycke och om spérrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

Promemorians forslag: Overensstimmer till stor del med regeringens
forslag. Enligt promemorians forslag far endast personnummer regi-
streras som patientens identitetsbeteckning. Ett antal sprakliga justeringar
har gjorts i regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna dr i huvudsak positiva till de
informationsméngder som enligt forslaget ska fa inga i registret. Sveriges
ldkarforbund vill sarskilt lyfta fram vikten av att uppgifter om ordina-
tionsorsak, aktiv substans och behandlingstidens ldngd finns med.
Sveriges Apoteksforening anser att de uppgifter som beskrivs i registrets
innehdll &r bra och i stort sett inte utgdér ndgon skillnad mot uppgifter
som finns i receptregistret och lakemedelsforteckningen, med ett undan-
tag: senaste datum for uppfoljning eller utsittning. Ldkemedelsindustri-
foreningen (LIF) och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) papekar
pa motsvarande sitt att informationsméngden aktiv substans redan i dag
ar en del av det forskrivna likemedlets produktidentitet, &ven om den
inte ndmns explicit i lagtexten och déarfor inte finns som en egen uppgift.

De remissinstanser som kommenterar aktiv substans stéller sig positiva
till att uppgiften finns med i registret. Falu kommun, Gotlands kommun,
Halmstads kommun, Skdne ldns landsting och Jimtlands ldns landsting
anser att det dr positivt att aktiv substans som en explicit uppgift far ingd
i den nationella likemedelslistan. Falu kommun menar att uppgiften kan
bidra till en sékrare likemedelshantering i de fall dir den enskilde har
beddomts kunna skota sin egenvérd. Ostergétlands lins landsting pekar
pa att information om aktiv substans ar angeldgen for att underldtta for-
skrivarens uppfoljning av behandlingsmal. Ett medskick frdn Orebro
ldns landsting ir att det finns skillnader i komplexitet i olika produkters
sammansittning som behover utredas vidare.

Linképings universitet menar att uppgift om aktiv ldkemedelssubstans
ar i linje med inforandet av generisk forskrivning, vilket universitetet ser
positivt pa. Ett flertal landsting och kommuner, déribland Véstra Géta-
lands ldns landsting, Sédermanlands ldns landsting och Sunne kommun
uttalar sig pa liknande sitt. Ytterligare exempel pa remissinstanser som
ser tilldgget av uppgift om aktiv substans som ett mojligt steg mot gene-
risk forskrivning &r Apotekarsocieteten (APS), Svenska Likaresdllskapet
(SLS) och Ndtverk for Sveriges likemedelskommittéer (LOK).

Aven uppgiften ordinationsorsak kommenteras av minga remissinstan-
ser, som anser att det dr vardefullt att begreppet ordinationsorsak infors i
registret i stéllet for begreppet forskrivningsorsak. En del av synpunkter-
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na som framfors i remissyttrandena avser Socialstyrelsens uppdrag att
forvalta och vidareutveckla den nationella kéllan for ordinationsorsak.
Ett femtontal remissinstanser, déribland flera landsting, betonar t.ex. att
dokumentation av uppgiften ska vara mojligt i fritext, sarskilt for tillstand
dar indikation saknas (s.k. off-label-forskrivning). Dessa synpunkter
bemdts inte 1 denna proposition.

Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk och social utvirder-
ing (SBU) och Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) &r nagra
av de myndigheter som ser positivt pd att information om ordinations-
orsak fér registreras. Tandvards- och likemedelsformansverket menar att
uppgiften kan bidra till att pa ett battre sitt dn i dag lopande kunna f6lja
den faktiska anvéndningen i klinisk vardag kopplat till forménsbeslutet.
Aven Sveriges likarforbund och Svenska Likaresillskapet anser att det
dr viktigt att uppgifter om ordinationsorsak finns med i registret. Ett antal
landsting, déribland Gotlands kommun, Dalarnas lins landsting och
Gavleborgs lins landsting kommenterar sérskilt att det dr bra att man ska
kunna arbeta mer strukturerat, dels for patientsékerheten, dels for infor-
mationsdverforingen mellan olika forskrivare och i uppfoljningssamman-
hang. Apotekarsocieteten framhaller att ordinationsorsak ar viktig infor-
mation for att en farmaceut pa apotek ska kunna sikerstdlla en dnda-
maélsenlig och sdker expedition och ge ritt stod for en optimal ldke-
medelsanvindning.

Uppsala lins landsting, Vistmanlands lins landsting, Orebro lins
landsting och Jamtlands léns landsting 4r exempel pé landsting som vill
understryka att uppgift om ordinationsorsak dven bor kunna gora det
lattare att forfina och effektivisera det generiska utbytet. Landstingen
anfor att flera lakemedelsgrupper star i dag utanfor utbytessystemet pa
grund av att det bland indikationerna kan finnas en indikation dér ett
utbyte dr kdnsligt och inte bor ske av medicinska skél, medan utbyte vid
andra indikationer skulle kunna vara fullt mojligt. Samma synpunkt
framfors av Natverk for Sveriges lakemedelskommittéer.

Visternorrlands ldns landsting péapekar sérskilt behovet av att upp-
gifter om utsittningsorsak finns i registret. Aven Likemedelsindustri-
foreningen lyfter fram vikten av att begreppen dndringsorsak och utsétt-
ningsorsak inkluderas eftersom de ger virdefull kunskap, sérskilt vid
introduktion av nya lakemedel. Féreningen vill dock betona att &ndrings-
orsak och utséttningsorsak bor kunna anges oberoende av den ordina-
tionsorsak som giller for likemedelsbehandlingen. En annan remiss-
instans som kommenterar dessa begrepp Sveriges Kommuner och Lands-
ting, som menar att det 4r hogst visentligt att de bada sistndmnda orsa-
kerna kan anges oberoende av den ordinationsorsak som géller for lake-
medelsbehandlingen.

Uppgift om senaste datum for uppfoljning eller avslutande av en lake-
medelsbehandling &r enligt ett flertal remissinstanser den enda riktigt nya
informationsméngden i1 det foreslagna registret jamfort med uppgifter
som far ingd i receptregistret och lakemedelsforteckningen. Synpunkter
som har kommit in avser i forsta hand kravet pa dokumentation av upp-
giften i patientjournalen enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allménna
rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av likemedel i
hilso- och sjukvarden, snarare 4n promemorians forslag pa att uppgiften
ska fa registreras i den nationella likemedelslistan.



En stor majoritet av remissinstanserna ar positivt instillda till att upp-
giften senaste datum for uppfoljning eller avslutande av en lakemedels-
behandling ska fa ingé i registret. Kommentarer fran bl.a. Statens bered-
ning for medicinsk och social utvédrdering, Linkdpings Universitet,
Halmstads kommun, Ostergdtlands lins landsting och Skéne lins
landsting visar pé att manga beddmer att uppgiften pa olika sétt kan bidra
till okad patientsdkerhet. Handikappforbunden och Svenska Diabetes-
forbundet menar att det ar sirskilt positivt for patientsdkerheten att
uppgiften finns med i den nationella likemedelslistan d& den underléttar
en mer systematisk uppfoljning av individers ldkemedelsbehandlingar.

Ett fatal remissinstanser, diribland Sveriges Kommuner och Landsting,
Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening, anser att forslaget
behover fortydligas nir det géller hur senaste datum for uppfoljning eller
avslutande av en lakemedelsbehandling hdnger ihop med forskrivningens
langd. Sveriges Kommuner och Landsting undrar t.ex. om det ar tinkt att
uppgiften ska uppdateras vid en dndring i journalen, dven nér dndringen
inte paverkar den information som apoteket behover for att expediera
recept. Lakemedelsindustriféreningen, som ser mycket positivt pa att
uppgiften foreslas ingé i registret, efterlyser ocksa vissa fortydliganden,
tex. av vad som hidnder om datum for uppfoljning &r passerat men
patienten vill himta ut mer pa ett giltigt recept.

Av de uppgifter som avser bakgrundsinformation om patienter kom-
menteras sdrskilt uppgiften personnummer, som redan finns i dagens
register. Lampligheten av att endast ha med personnummer och inte en
bredare identitetsbeteckning ifragasitts av flera remissinstanser, bl.a.
Likemedelsverket, E-hdlsomyndigheten och Sveriges Kommuner och
Landsting. Liknande synpunkter framfors av Imera AB, Nitverk for
Sveriges ldkemedelskommittéer, Svenska Likaresillskapet och en rad
landsting, bl.a. Stockholms ldns landsting. E-hdlsomyndigheten anser
ocksé att uppgiften adress ska kunna lagras i den nationella lakemedels-
listan och inte endast postnumret i patientens bostadsadress.

Ett antal remissinstanser kommenterar punkten Gvriga uppgifter som
avser en forskrivning eller expediering, som motsvarar administrativa
uppgifter i receptregistret. Nagra av dem, déribland E-hidlsomyndigheten,
undrar varfor det s.k. farmaceutkrysset, dvs. uppgiften om att farmaceu-
ten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skélen for det,
anges specifikt i den bestimmelse i promemorian som reglerar registrets
innehdll, medan det s.k. forskrivarkrysset inte ndmns som en explicit
uppgift. En liknande kommentar kommer fran Likemedelsverket.

Nér det giller bakgrundsinformation om forskrivare konstaterar Stock-
holms lins landsting att det fortfarande forekommer ett stort antal grupp-
forskrivarkoder, vilket innebér att forskrivarens identitetsuppgifter inte &r
unika. Landstinget anfor att en eventuell gruppforskrivarkod ska kom-
pletteras med forskrivarens HSA-id for att sdkerstilla en unik identitet i
registret for att kunna vidareutveckla exempelvis funktionalitet med
makulering. Sveriges Kommuner och Landsting menar att foreslagen
hantering av identiteter for forskrivare riskerar att leda till problem.
Sveriges Apoteksforening anser att det via den nationella likemedels-
listan borde synlig- och tillgingliggdras om en forskrivare har individu-
ella begriansningar eller dispenser i forskrivningsritten.
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E-hdlsomyndigheten papekar att det, utdver de uppgifter som enligt
lagforslaget far registreras som explicita uppgifter, finns ett behov att
lagra parametrar som definierar och preciserar de uppgifter som finns i
nuvarande register. Dessa parametrar behdvs enligt myndigheten ocksa
for att for att kunna koppla ihop information som finns i den nationella
lakemedelslistan med information i journalsystemen.

Sveriges kommuner och landsting, Hallands lins landsting och Vister-
bottens ldns landsting anser att &andamalen for behandling av personupp-
gifter i registret bor mdjliggora att fler subventioner &n forman och smitt-
skydd kan hanteras via den nationella likemedelslistan. Det ar enligt
Sveriges Kommuner och Landsting ocksa viktigt att det framgar att ett
forskrivet likemedel ska dosdispenseras. Aven Vérdforbundet framhaller
vikten av att det bor framga vilka lakemedel som &r dosdispenserade.

Skilen for regeringens forslag

Mot bakgrund av att den nationella likemedelslistan i ett forsta steg
kommer att vara en sammanslagning av receptregistret och likemedels-
forteckningen anser regeringen att det nya registret i allt vasentligt ska
innehélla samma uppgifter som finns i dessa nuvarande register. Detta
innebér att uppgifter som i dag far registreras enligt lagen om recept-
register och lagen om lakemedelsforteckningen, och som behdvs for att
forskrivning och expediering av lakemedel och andra varor kan ske pé ett
patientsdkert sétt, &ven kommer att fi registreras i den nationella ldke-
medelslistan. Uppgifterna specificeras till stor del i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om foérordnande och utlimnande av
lakemedel och teknisk sprit. Jimfort med de befintliga lagarna foreslas
ett antal mindre justeringar nir det giller uppgifter som ska fa ingé i det
nya registret, mest av spraklig karaktir. Ett antal uppgifter som tidigare
ingick i det forskrivna likemedlets produktidentitet eller i den Overgri-
pande kategorin administrativa uppgifter (se 8 § forsta stycket 7 lagen
om receptregister) ska nu fa registreras som egna uppgifter. En helt ny
uppgift kommer att fa ingd i den nationella ldkemedelslistan: senaste
datum for uppfoljning eller avslutande av en ldkemedelsbehandling.
Nedan foljer en genomgang och motivering av det foreslagna register-
innehéllet, forst for de uppgifter som motsvarar den bakomliggande léke-
medelsordinationen och sedan for dvriga uppgifter som behovs for att
mojliggora forskrivning och expediering av ldkemedel.

Uppgifter med koppling till en ldkemedelsordination

Nio av de uppgifter som ska fa registreras i den nationella ldkemedels-
listan i samband med en forskrivning behdver dokumenteras i patient-
journalen enligt bestimmelser i 6 kap. 10 § forsta stycket Socialstyrel-
sens foreskrifter och allménna rdd (HSLF-FS 2017:37) om ordination
och hantering av ldkemedel i hélso- och sjukvarden. Sju av dessa uppgif-
ter behdver ocksa finnas med pa ett recept for att det ska vara giltigt. For
de Ovriga tva uppgifterna (ordinationsorsak och senaste datum for upp-
foljning eller avslutande av en likemedelsbehandling) géller att dven de
bedoms bidra till en mer patientsiker forskrivning av ldkemedel om de —
med patientens samtycke — kan vara atkomliga for behorig personal inom
hilso- och sjukvarden och p& dppenvardsapotek. Atkomst till samtliga



dessa uppgifter underlattar ocksd for patienten sjélv att skota sin ldke-
medelsbehandling.

Forskriven vara och dosering

Bland de nio uppgifter som ska dokumenteras i patientjournalen i sam-
band med att ett likemedel ordineras finns tvd som i dag far registreras i
receptregistret och i ldkemedelsforteckningen, ndmligen vara och dose-
ring. I receptregistret handlar det om forskriven vara och dosering medan
det i lakemedelsforteckningen handlar om expedierad vara och dosering.
Med anledning av att bada dessa register slés ihop till ett 1dggs adjektiven
forskriven och expedierad till 1 bendmningen av dessa uppgifter.

Vara ér ett overgripande begrepp som omfattar lakemedel, forbruk-
ningsartiklar och livsmedel som forskrivs och expedieras. Nér forskriv-
ningen gdrs med hjilp av vardsystemens forskrivarstod hdmtas uppgiften
i normalfall frén ett nationellt produkt- och artikelregister med samma
namn (VARA), som forvaltas av E-hdlsomyndigheten. I patientjournalen
och pa receptet motsvaras vara av termen likemedelsnamn nér forskriv-
ningen avser ladkemedel.

Uppgiften dosering omfattar information om bade dos och periodicitet
(t.ex. hur manga génger ett ladkemedel behdver tas under ett dygn). Pa
samma sétt som forskriven vara avser den produkt som forskrivaren har
valt visar forskriven dosering den dosering som forskrivaren ansag var
lampligast for patienten i forskrivningsdgonblicket. For att en forskriv-
ning av ett lidkemedel ska vara giltig behover uppgift om dosering finnas
med. Uppgiften heter 4ven dosering i patientjournalen.

Aktiv substans, lakemedelsform och styrka

For uppgifterna aktiv substans, lakemedelsform och styrka géller att de —
pé motsvarande sitt som forskriven vara (ldkemedelsnamn) — ingér i en
unik produktidentitet (NPL id) med koppling till den forskrivna forpack-
ningen (NPL-pack id). Nér forskrivaren véljer en vara i E-hdlsomyndig-
hetens produkt- och artikelregister foljer dessa och flera andra produkt-
egenskaper i dag med in i receptregistret. Killan for uppgifterna ar Léke-
medelsverkets Nationella produktregister for lakemedel (NPL), dér kvali-
tetssdkrad information finns om samtliga godkénda likemedel i Sverige.
NPL innehaller dven avregistrerade likemedel, extemporelikemedel,
rikslicenser och beviljade licenslakemedel. Kéllan for information om
aktiv substans heter NSL (Nationellt Substansregister for Likemedel),
aven den med Likemedelsverket som kéll4dgare.

Det Overgripande skilet till att aktiv substans, ldkemedelsform och
styrka ska fa registreras explicit i den nationella likemedelslistan, i stillet
for att vara sokbara via produktidentiteten, dr att de ger vardefull infor-
mation som bidrar till mer patientsiker forskrivning och expediering av
lakemedel. Regeringen bedomer att uppgifterna ska vara lattillgéngliga
utan att behova letas upp i flera steg. Lakemedelsform och styrka ingér i
dag i de administrativa uppgifter som far registreras i receptregistret.

Uppgift om aktiv substans avser en eller ibland flera bestandsdelar som
ett lakemedel innehaller och som gor att det kan fad avsedd effekt.
Uppgiften behover i dag inte explicit finnas med i en forskrivning for att
den ska vara giltig. Enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
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2016:34) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
ska ldkemedel i dag endast forskrivas pa handelsnamn, som ingér i
uppgiften forskriven vara. I patientjournalen ar det darfor dnnu inte
aktuellt att dokumentera aktiv substans i stéllet for lakemedelsnamn nér
ett lakemedel ska expedieras pa 6ppenvardsapotek.

For den som ordinerar ldkemedel eller pa annat sdtt ansvarar for
patientens vard och behandling &r information om aktiv substans ofta
viktigare att kédnna till &n likemedlets handelsnamn. Det &r i regel sub-
stansnamnet som kommuniceras vid introduktion av nya likemedel, vid
vetenskaplig rapportering, i nationella riktlinjer och behandlingsrekom-
mendationer samt efter att lakemedlets patent har gétt ut. Substansnamn
underléttar ocksa for ldkare med utlindsk hiarkomst, som inte dr bekanta
med svenska handelsnamn. Aven patienter gynnas av att substansnamnet
dr atkomligt under hela ldkemedelsprocessen. Dialogen mellan ordina-
toren och patienten eller mellan expedierande personal och patienten om
hur systemet for generiskt utbyte fungerar — speciellt vid itererade recept
— kan underléttas betydligt av att substansnamnet blir synligt i alla steg.
Risken for forvixling av ldkemedel och dubbelmedicinering forvintas
minska till foljd av att uppgiften blir dtkomlig.

Det dr angeldget att uppgiften om aktiv substans héller hog kvalitet nir
den far registreras i den nationella ldkemedelslistan. Uppgifter ska enligt
forslaget folja med automatiskt nir forskrivaren véljer en vara i E-hélso-
myndighetens produkt- och artikelregister. Vikten av att lakemedelspro-
dukter som innehaller manga aktiva substanser finns registrerade pa ritt
detaljeringsniva i nationellt substansregister betonas av bl.a. Orebro lins
landsting. Det dr ocksa angeldget att information om den eller de aktiva
substans(er) som finns i ett ldkemedel kan redovisas i den médngd som
motsvarar den aktuella styrkan. Fragan om strukturering och standardi-
sering av uppgifter som ska fa registreras i den nationella likemedels-
listan tas upp mer i detalj i avsnitt 7.23.1.

Lakemedelsform och styrka &r obligatoriska uppgifter i en ldkemedels-
forskrivning. Exempel pa likemedelsform é&r tablett, kapsel, supposito-
rium, krdm, depotplaster och granulat. Styrka definieras ofta som kon-
centrationen av en verksam substans.

Administreringssatt och lakemedelsbehandlingens lingd

Tvé uppgifter som i dag ingér i de administrativa uppgifter som fér regi-
streras i receptregistret (8 § forsta stycket 7 i lagen om receptregister)
och som framdver ska fa registreras som explicita uppgifter i den natio-
nella lakemedelslistan &r administreringssitt och lakemedelsbehand-
lingens ldngd. Administreringssétt avser information om hur likemedlet
ska tillféras kroppen. Uppgiften ska bade finnas med i en forskrivning
och dokumenteras i patientjournalen. Detsamma géller for likemedels-
behandlingens ldngd. Uppgiften avser den tid som patienten ska behand-
las med ett likemedel. I receptsammanhang motsvaras uppgiften av
termen behandlingstid och syftar dd pa den tidsperiod under vilken en
forskriven lakemedelsprodukt ska anvéndas per expediering.



Ordinationsorsak

Socialstyrelsen har p& uppdrag av regeringen tagit fram ett strukturerat
kodsystem som underléttar dokumentation av uppgifter om ordinations-
orsak utifran ett underliggande kodverk. Uppgiften ordinationsorsak har i
manga avseenden samma innebdrd som forskrivningsorsak, som enligt
lagen om receptregister far registreras i registret med samma namn. Med
begreppet ordinationsorsak avses den indikation som en ordinatdr anger
som skal till en viss ordination (jfr 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter
och allmédnna rad [HSLF-FS 2017:37] om ordination och hantering av
lakemedel i hélso- och sjukvérden).

Den framsta anledningen till att termen forskrivningsorsak inte langre
anvédnds dr att dokumentationskravet i journalen avser samtliga ldke-
medelsordinationer, oavsett om de leder till expediering pa oppenvéards-
apotek eller om ldkemedlet ska tillhandahallas och administreras av
hilso- och sjukvérden. Begreppet forskrivning dr darfor for sndv. En
annan anledning &r att en ladkemedelsordination inte bara avser skélet till
att ett likemedel sétts in (inséttningsorsak) utan dven till att en ldke-
medelsordination &ndras (dndringsorsak) eller avslutas (antingen enligt
plan eller pd grund av att det uppstar en situation da likemedlet snabbt
behover sittas ut). Begreppet ordinationsorsak dr dven av denna anled-
ning att foredra framfor forskrivningsorsak, da det battre stimmer dver-
ens med begreppets avsedda betydelse.

For hélso- och sjukvardspersonal som &r behorig att forskriva lake-
medel 4r det av stor vikt att veta varfor ett likemedel har satts in, satts ut
eller dndrats av en tidigare behandlande ordinatér. Manga ldkemedel kan
anvéndas for ett flertal godkénda indikationer. Vilka atgdrder som kan
vidtas om ett 1&kemedelsrelaterat problem uppstir hos en patient kan i
stor utstrackning bero pa anledningen till att likemedlet sattes in. Infor-
mationen dr viktig att kdnna till inte bara infor en eventuell ny léke-
medelsordination utan dven vid rutinméssiga bedomningar av patientens
hilsotillstdnd och pdgaende behandlingar eller i samband med enkla eller
fordjupade ladkemedelsgenomgangar.

Aven for expedierande personal pa Sppenvardsapotek kan uppgift om
ordinationsorsak bidra till att likemedel kan expedieras pa ett mer
patientsakert sétt. I den farmakologiska kontroll som gors pd dppenvards-
apotek ingér bl.a. att kontrollera lakemedlets dosering. Personalen &r
ocksa skyldig att genom att ge individuellt anpassad information sa langt
det dr mgjligt forvissa sig om att patienten kan anvinda lakemedlet pa
ratt sitt. Nar farmaceuten bedomer om doseringen &r rimlig behovs ofta
information om vilket eller vilka sjukdomstillstind som motiverar
inséttningen av ldkemedlet. I de flesta fall ricker det med uppgift om
behandlingsdndamal, men ibland behdvs fler upplysningar, tex. nér like-
medel kan ha olika dosering beroende pé den sjukdom som behandlas.
Exempel pé situationer da detta kan vara aktuellt 4r nir patienten har fatt
forskrivet antibiotika eller ldkemedel som kan anvindas for olika typer
av hjart-kéarlsjukdomar.

Av nuvarande lag om receptregister framgar att registret far innehalla
forskrivningsorsak om uppgiften anges med kod. En forutséttning for att
ordinationsorsak ska fa registreras i den nationella likemedelslistan &r
dérfor att dokumentationen sker med hjdlp av den nationella kéllan for
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ordinationsorsak. Kéllan bestir for nirvarande av ungefar 1 500 inséatt-
ningsorsaker som &r kopplade till godkdnda indikationer for i stort sett
samtliga ldkemedel som finns pa den svenska marknaden. Nér en ldkare
eller annan forskrivare ordinerar ett ldkemedel som i en viss styrka har
flera godkdnda indikationer kommer han eller hon att fa mdjlighet att
vélja korresponderande ordinationsorsaker fran en rullista, t.ex. hyper-
toni, 6dem vid hjértsvikt och forebyggande behandling av recidiverande
njursten. I framtagandet av den nationella kéllan for ordinationsorsak har
ett ensningsarbete gjorts for att terminologin ska vara enhetlig. Varje
ordinationsorsak &r kopplad till en Snomed CT-kod.

For att ordinationsorsak ska kunna anvéndas i hela ldkemedelsproces-
sen behover uppgiften kunna himtas till vardens ldkemedelsmoduler och
foras over till E-hidlsomyndigheten. Att hdmta uppgiften till vardsys-
temen kommer att kunna ske inom en snar framtid, men i dagens lage
finns ddremot inga tekniska forutsdttningar for att lagga till uppgiften i
receptregistret pd grund av begrinsningar i dagens 6verforingstjanst for
e-recept.

Ordinationsorsak tillhor, tillsammans med uppgiften om vilken vara
som har forskrivits, till de mer kénsliga uppgifterna i den nationella ldke-
medelslistan. Uppgiften kan t.ex. visa att en patient har en psykiatrisk
diagnos eller en smittsam sjukdom. For atkomst till uppgift om ordina-
tionsorsak kommer i regel patientens samtycke att kriavas (se avsnitt 7.11
om den registrerades instillning till personuppgiftsbehandlingen).

Ett antal remissinstanser, daribland Sveriges Kommuner och Landsting,
befarar att det finns en risk for att olika typer av ordinationsorsak blandas
ihop i den nationella lakemedelslistan och att detta leder till att informa-
tion om insdttningsorsak inte ldngre syns. Regeringen vill darfor fortyd-
liga att nér det finns en registrerad ordinationsorsak som visar varfor ett
lakemedel har satts in, ska denna uppgift alltid vara synlig vid sidan om
eventuella andra ordinationsorsaker som kan dokumenteras senare under
lakemedelsbehandlingen och som kan avse dndring av en ordination,
utséttning av ett ladkemedel eller ett planerat avslutande av en ldke-
medelsbehandling.

I rapporten Utveckling av en nationell kdlla for ordinationsorsak fran
oktober 2017 foreslar Socialstyrelsen att nio olika termer ska kunna
anvdndas for att enkelt dokumentera de sistnimnda ordinationsorsaks-
kategorierna. Varje av dessa nio termer &r kopplad till en korresponde-
rade Snomed CT-kod. For att sékerstilla att de uppgifter som fér regi-
streras i den nationella lakemedelslistan blir korrekta &r det angelédget att
samtliga involverade aktorer i hélso- och sjukvérden far information om
hur den nationella kéllan for ordinationsorsak ska anvéndas innan kéllan
tas 1 drift.

Regeringen delar den beddmning som flera remissinstanser gor avseen-
de det faktum att tillgdngen till uppgift om ordinationsorsak okar forut-
sittningarna for att forfina och effektivisera det generiska utbytet, som i
hogre grad dn i dag kan bli indikationsbaserad.



Senaste datum for uppfoljning eller avslutande av en ldkemedels-
behandling

En helt ny uppgift som foreslas inga i det nya registret dr senaste datum
for uppfoljning eller avslutande av en likemedelsbehandling. Aven
denna informationsmangd tillhoér de uppgifter som enligt 6 kap. 2§
Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS 2017:37) och allminna rdd om
ordination och hantering av ldkemedel i hélso- och sjukvarden ska doku-
menteras i en patientjournal nir ett lakemedel ordineras. En anledning till
att stéllningstagande om uppfoljning eller avslutande av en ldkemedels-
behandling har lagts till ar att &sikter om ansvar och hantering av lokala
lakemedelslistor, och ddrmed dven enskilda ldkemedelsordinationer, har
visat sig variera inom ladkarkaren. For att all ldkemedelsbehandling ska
bygga pa genomtinkta beslut ir det onskvért att ett stéllningstagande om
uppfoljning eller avslutande gors i samband med varje ldkemedels-
ordination. Kravet ansluter till innehéllet i ett dokument som Nétverket
for Sveriges Likemedelskommittéer (LOK) och Sveriges ldkarforbund
tagit fram (Ansvar for ldkemedelslistan) dér det betonas att ett beslut om
ordination av ett ldkemedel dven innebar ansvar for en plan for upp-
foljning och avslutning av behandlingen.

Nir det géller innehéllet i den nationella 1dkemedelslistan &r avsikten
att ordinatoren varje gang som han eller hon ordinerar ett likemedel
antingen ska vélja ett datum for ndr ldkemedelsbehandlingen ska upp-
hora, vilket kan vara aktuellt nér patienten far en standardbehandling,
eller nir ordinationen senast ska foljas upp. Uppfoljning kan innebéra
olika saker, t.ex. en kort telefonkontakt med patienten eller ett lékar-
besdk. Det blir ocksé allt vanligare att patienter kan f6ljas upp med tek-
niska hjdlpmedel som ger underlag for ett stillningstagande om fortsatt
lakemedelsbehandling.

En friga som Sveriges Kommuner och Landsting, Apotekarsocieteten
och Sveriges Apoteksforening stéller ar hur senaste datum for uppf6ljning
eller avslutande av en ldkemedelsbehandling hénger ihop med t.ex. for-
skrivningens ldngd. Regeringen vill paAminna om att dessa uppgifter ska
dokumenteras i patientjournalen respektive finnas med som en uppgift pa
receptet. Registrering i den nationella lakemedelslistan gor bada dessa
uppgifter atkomliga, men lagen innehéller inte en reglering som komplet-
terar Socialstyrelsens och Lékemedelsverkets foreskrifter inom omrédet.
Om ldkemedelsordinationen géller ett receptforskrivet ldkemedel, vore
det enligt regeringen rimligt att ett nytt stdllningstagande gors innan
receptets giltighet tar slut, dvs. maximalt ett ar efter datumet for forskriv-
ningen. Tydligare rutiner avseende uppfoljning av padgéende ldkemedels-
ordinationer borde ge bittre forutséttningar for en patientsdker vérd, inte
minst om en patient anvinder likemedel som har forskrivits av olika
ordinatorer.

Information om en forskrivares intention med den ordinerade ldke-
medelsbehandlingen ger ocksa ett battre underlag till expedierande per-
sonal pa Oppenvérdsapotek for att svara péd patientens fragor om hans
eller hennes likemedelsbehandling. Att ha mdjlighet att upplysa en
patient om nér behandlingen ska ta slut eller nér forskrivaren kommer att
ta stéllning till om den ska fortsétta skapar en trygghet saval vid expedie-
ringen av likemedel som vid anvdndningen. Detta géller givetvis ocksa
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om patienten sjilv loggar in i den nationella ldkemedelslistan for att se de
egna uppgifterna. Onddiga kontakter mellan expedierande personal och
forskrivaren samt mellan patient och forskrivaren kan harmed undvikas.

Ovriga uppgifier som fir registreras i den nationella likemedelslistan

For att en forskrivning ska kunna betraktas som giltig och expedieringen
av ett receptforskrivet likemedel kunna ske enligt géllande regelverk be-
hover dven andra uppgifter 4n de som dr kopplade till den underliggande
lakemedelsordinationen finnas med i den nationella likemedelslistan.
Dessa forskrivnings- och expedieringsuppgifter ingar stor del i nuvaran-
de receptregister och ska ocksa fa inga i den nationella likemedelslistan.

Uppgifter som kompletterar ordinationsinformationen

Forskriven mangd, behandlingsdndamal och datum for forskrivningen ér
tre uppgifter som kompletterar uppgifter som bygger pad den under-
liggande ldkemedelsordinationen. Med uppgiften forskriven méingd
menas forpackningsstorlek multiplicerad med antal forpackningar. Ad-
jektivet forskriven skiljer uppgiften fran expedierad méangd.

Behandlingsédndamal definieras i Socialstyrelsens termbank som avsikt
med ordinerad behandling s som ordinatren formulerat den med
patienten som mottagare. Uppgiften ska finnas med péa apoteksetiketten
och ingér i dag i de administrativa uppgifter som receptregistret far inne-
halla. Behandlingsdndamal behdver inte dokumenteras i patientjournalen,
men ska anges pa receptet och behdver darfor kunna registreras i den
nationella ldkemedelslistan. Nér uppgifter om ordinationsorsak ska
kunna hidmtas frdn den kélla som Socialstyrelsen har utvecklat foljer
behandlingsdndamalet i de flesta fall automatiskt med vid val av ordina-
tionsorsak. Uppgifter om ordinationsorsak och behandlingsdndamal &r i
regel lankade till varandra i den nationella killan for ordinationsorsak
och baseras pa ett lakemedels godkénda indikationer.

Datum for forskrivningen ndmns inte explicit i nagon av de nuvarande
lagarna utan omfattas av begreppet administrativ uppgift i receptregistret.

Bakgrundsinformation om patienten

Patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
foringsort samt postnumret i patientens bostadsadress ska fa registreras i
den nationella ldkemedelslistan for att kunna knyta uppgifter i registret
till rétt patient. Uppgifterna motsvarar i stora drag de uppgifter som fér
registreras i nuvarande receptregister, med ett undantag. I den nationella
lakemedelslistan ska forutom personnummer dven samordningsnummer
fa finnas. Flera remissinstanser, déribland Sveriges Kommuner och
Landsting, E-hdlsomyndigheten och Likemedelsverket har patalat beho-
vet av en bredare identitetsbeteckning &n endast personnummer, i forsta
hand samordningsnummer. Likemedelsverket papekar att det inte fram-
géar av promemorians forslag hur tanken om komplett ldkemedelsinfor-
mation i nationella ldkemedelslistan forhaller sig till patientgrupper som i
dag inte kan ha e-recept lagrade i receptregistret av olika skal.
Regeringen konstaterar att det trots en omfattande anvidndning av
e-recept finns flera grupper vars lakemedelsforskrivningar i dag inte blir
registrerade i de befintliga registren. Detta giller asylsdkande, personer



med samordningsnummer, personer med utlandsk hdrkomst som vistas
tillfalligt i Sverige utan att ha personnummer, personer med tillfdlliga
personnummer, personer som vistas i Sverige utan tillstdnd (s.k. pappers-
16sa personer), och personer som &verforts till Skatteverkets obefintlig-
hetsregister. Sérskilt asylsokande ar en relativt stor grupp dér avsaknaden
av personnummer skapar problem for hilso- och sjukvarden och 6ppen-
vardsapotek. Nér en patient inte har ett personnummer &r det svart for
honom eller henne samt for personal inom hilso- och sjukvarden och pa
Oppenvardsapotek att fA en samlad bild av patientens ldkemedelsanvéind-
ning. I rapporten Elektronisk forskrivning av humanlikemedel, som
Lakemedelsverket publicerade i december 2017, foreslar myndigheten, i
likhet med flera remissinstanser, att samordningsnummer ska kunna
anvindas som identitetsbegrepp i bl.a. receptregistret och likemedels-
forteckningen. Lakemedelsverket bedomer att en sddan atgérd skulle leda
till bade 6kad effektivitet och patientsékerhet.

Samordningsnummer &r en unik identitetsbeteckning som Skatteverket
kan tilldela utlanningar som vistas i Sverige en ldngre tid, men som inte
ska folkbokforas. Nér en person har fatt ett samordningsnummer som
identitetsbeteckning blir det bl.a. littare for myndigheter att byta infor-
mation. Samordningsnumret har samma form som ett personnummer,
med den skillnaden att siffran for dag i fodelsedatumet har adderats med
60. Vidare finns mdjlighet till sparbarhet fran samordningsnummer till
personnummer i de fall en person folkbokfors i Sverige.

Av en promemoria som Skatteverket tog fram 2016 (Samordnings-
nummer till asyls6kande) framgér att ett viktigt skal till att tillata samord-
ningsnummer som en identitetsbeteckning vid sidan om personnummer
ar att ungefar 50 000 personer per ar tilldelas ett samordningsnummer.
Da samordningsnumret &dr unikt och kan kopplas ihop med personnumret
ndr personen blir folkbokford ldmpar det sig bra for anvéindning i
registersammanhang. Det &r inte mojligt for en enskild person att ansdka
om samordningsnummer utan det krdvs som tidigare ndmnts att en statlig
myndighet eller en enskild utbildningsanordnare gor det.

Ett problem med samordningsnummer é&r att de tidigare har utfirdats
utan kontroller och att det finns exempel pa missbruk av numret. Enligt
Skatteverket handlar det framfor allt om anvéndning av samordnings-
nummer baserade péa ostyrkt identitet. Mot bakgrund av att Skatteverket
under hosten 2017 har skérpt sina rutiner for att minska utrymmet for
missbruk av samordningsnummer och de argument som lagts fram i
remissyttrandena foreslar regeringen att samordningsnummer laggs till
som identitetsbeteckning i den nationella likemedelslistan. En tillkom-
mande faktor som gor det lampligt att gora denna utvidgning ar att det i
22 § personuppgiftslagen (1998:204) anges samma begrinsningar for
behandling av samordningsnummer som for personnummer om en regi-
strerad inte samtycker till behandling av personuppgifter (se dven forslag
till 3 kap. 10 § Ny dataskyddslag, prop. 2017/18:105).

Lakemedelsverket anser att d&ven hdlso- och sjukvardens reservnummer
pa langre sikt ska kunna anvdndas som identitetsbeteckning. Reserv-
nummer idr en annan identitetsbeteckning som varden anvénder for
patienter som saknar svenskt personnummer samt for turister eller
patienter som av olika skil inte vill identifiera sig eller som inte kan gora
det, t.ex. medvetsldsa personer. Reservnumren kan dock ha olika format
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mellan eller inom ett landsting, vilket gor att de for ndrvarande inte
lampar sig for anvdndning i dagens register eller i den nationella ldke-
medelslistan.

E-hédlsomyndigheten 6nskar att uppgiften adress ska kunna lagras i den
nationella lakemedelslistan, inte endast postnumret i patientens bostads-
adress. Regeringen héller med om att det kan finnas situationer da
registrering av fullstindig adress har ett mervérde, t.ex. for att fi béttre
kontroll &ver forskrivning och uthdmtning av sirskilda ldkemedel, men
konstaterar ocksa att registrering av uppgiften inte torde vara nddvindig i
en majoritet av fallen. De skil som talar for registrering av adress i stéllet
for endast postnummer skulle behova utredas ytterligare innan ett still-
ningstagande &r mojligt. Regeringen foreslar darfor att i likhet med
dagens reglering endast uppgiften postnumret i patientens bostadsadress
ska fa registreras.

Uppgifter med koppling till expedieringen

Sju uppgifter med direkt koppling till expedieringstillfillet ska fi regi-
streras i den nationella likemedelslistan: expedierad vara, méingd och
dosering, datum for expediering, expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett
forskrivet lakemedel och skélen for det.

Expedierad vara ar den bendmning som anvéands i lagen for att skilja
uppgiften fran forskriven vara. Skélet for denna uppdelning ar att en vara
som expedieras kan vara en annan dn den som har forskrivits, t.ex. med
anledning av det generiska utbytet. Uppgiften expedierad méngd, som
precis som forskriven méngd syftar pad forpackningsstorlek, motsvarar
uppgiften mingd i dagens likemedelsforteckning och avser den méngd
av ett lakemedel som patienten har fatt med sig efter expedieringen. Ex-
pedierad dosering avser den dosering som giller i samband med expe-
dieringen, dvs. nér ett likemedel har lamnats ut frdn dppenvardsapotek.

Uppgiften datum for expediering ersétter inkdpsdag, som finns bade i
nuvarande receptregister och i ldkemedelsforteckningen. Avsikten till
namnbytet dr endast att fortydliga och inte att 4ndra nagot i sak. Expedie-
rande apotek och farmaceut ingar i kategorin administrativa uppgifter i
nuvarande receptregister, men ska framover fa registreras som explicita
uppgifter i den nationella lakemedelslistan.

Uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
lakemedel och skélen for det ingar i dag ocksa som en explicit uppgift i
receptregistret (8 § forsta stycket 7 lagen om receptregister). Uppgiften
behdver pa motsvarande sétt kunna registreras i den nationella like-
medelslistan. En likande uppgift &r den om att forskrivaren har motsatt
sig utbyte av ett forskrivet lakemedel. Nar en forskrivare har motsatt sig
utbyte behdver uppgiften finnas med pa forskrivningen och den far anses
ingd i punkten Ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller expe-
diering (se nedan). Registrering av bada dessa uppgifter kommer darmed
att ske p4 samma sétt som i dag.

Uppgifter om kostnad och kostnadsreducering

Kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168) ingar i dag i



receptregistret och kommer fortsdttningsvis att ingd i den nationella lake-
medelslistan, t.ex. for debitering av landstingen, for att hogkostnads-
skyddet ska fungera samt for uppfoljningsandamal.

Sveriges Kommuner och landsting forordar att det tilldtna registerinne-
hallet utokas till att omfatta kostnader och kostnadsreducering mer gene-
rellt, s& att fler subventioner dn férman och smittskydd kan hanteras i
registret. For att ta stdllning till detta 6nskemal behover det dock bl.a.
analyseras vilka tekniska justeringar som krévs for att mdjliggora en
sddan personuppgiftsbehandling, vilket inte har kunnat géras inom ramen
for detta lagstiftningsirende.

Andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en
expediering

Uppgiftskategorin administrativa uppgifter foreslés utgd och ersittas av
andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en
expediering. Inga nya uppgifter dr avsedda att tillkomma med anledning
av denna justering. I kategorin ryms i forsta hand uppgifter som enligt
Lakemedelsverket behdvs for att forskrivningen ska kunna betraktas som
giltig och som inte uttryckligen omndmns i lagen om nationell ldke-
medelslista. Exempel pa sddana uppgifter dr information som maste
registreras for att recept for flera uttag ska kunna sparas elektroniskt och
den tidigare nimnda mdjligheten for forskrivaren att motsitta sig utbyte.

E-hélsomyndigheten forutsatter att det kommer att vara mojligt att
lagra vissa parametrar i den nationella likemedelslistan som behovs for
att beskriva varor samt for att koppla ihop information som kommer fran
olika system. Exempel pa séddana uppgifter &r NPL-pack id och GLN-
kod, som anvinds for att unikt identifiera vara respektive apotek. Flera
av dessa uppgifter behover kunna lagras i registret for att mojliggora
elektronisk hantering av forskrivningar och expedieringar. Som framgér
av avsnitt 7.23 ingér det i E-hdlsomyndighetens roll som personuppgifts-
ansvarig att stdlla krav pa hur anslutningen till den nationella ldkeme-
delslistan dr utformad samt pa Overforingsformatet, vilket inkluderar
anvindning av tekniska parametrar. Teknikutvecklingen gor det svart att
uttommande ridkna upp dessa uppgifter i lagen. Regeringen anser déarfor
att parametrar av teknisk karaktir ska fi finnas i det nya registret pa
samma sitt som i dagens register. En ny parameter som behover fé lagras
ar en identitetsbeteckning som kopplar ihop forskrivningar som regi-
streras i den nationella likemedelslistan med den aktuella lakemedels-
ordination som ligger till grund for forskrivningen. En sddan parameter
behdvs dven for att entydigt beskriva vilket ldkemedel som har forskri-
vits eller expedierats.

Okade krav pa sparbarhet, t.ex. i europeiska regelverk, #r ytterligare ett
skél till att uppgifter som inte dr personuppgifter ska kunna lagras i
registret. I och med att EU-forordning 2016/161 om sékerhetsdetaljer pa
lakemedelsforpackningar ska borja tillimpas fran och med februari 2019
behover varje forpackning kunna sparas unikt med serienummer och
batchnummer. Dessa uppgifter dr viktiga for att t.ex. kunna f6lja upp
vilka patienter som fatt likemedel av en viss batch vid en indragning av
lakemedel. En forutséttning for denna uppfoljning &r att uppgifterna kan
lagras kopplat till den unika expedieringen av lakemedel till patient.
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Uppgift om att ett likemedel ska dosdispenseras far ocksé anses ingé i
kategorin &vriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expedie-
ring. Sveriges Kommuner och Landsting och Vardforbundet papekar att
uppgiften behdver kunna registreras. Informationen &r enligt SKL nod-
vandig i och med att alla forskrivningar ska hanteras pa samma stt.
Exakt hur uppgiften ska foras over dr dock avhingigt den tekniska 16s-
ning som utvecklas av E-hdlsomyndigheten.

Bakgrundsinformation om forskrivaren

Uppgifter som far registreras for att identifiera rétt forskrivare &r
desamma som i dagens receptregister: forskrivarens namn, yrke, specia-
litet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod. Stockholms Idns
landsting pépekar att det fortfarande forekommer ett stort antal
gruppforskrivarkoder, vilket innebér att forskrivarens identitetsuppgifter
inte dr unika. Landstinget anser att eventuell gruppforskrivarkod ska
kompletteras med forskrivarens HSA-id for att sikerstdlla en unik iden-
titet i registret, t.ex. for att det ska vara mdjligt att vidareutveckla
exempelvis funktionalitet med makulering. Regeringen delar Stockholms
lans landsting bedomning att anvindning av gruppforskrivarkoder &r
forknippade med nackdelar, men anser att frigan om sikrare identifiering
skulle behdova utredas ytterligare innan eventuella justeringar av vilka
identitetsuppgifter om forskrivare som ska fa registreras, kan overvégas.

Sveriges Apoteksforening menar att det via den nationella likemedels-
listan borde synlig- och tillgdngliggéras om en forskrivare har individu-
ella begrinsningar eller dispenser i forskrivningsritten. Regeringen kon-
staterar dock att E-hdlsomyndigheten under 2017 — i enlighet med ett
regeringsuppdrag (S2016/03790/FS) — har tillgéngliggjort information i
digital form for oppenvardsapoteken avseende individuella forskrivar-
behorigheter, som ett komplement till redan befintliga tjénster. Reger-
ingen bedomer att ytterligare reglering inom ramen for arbetet med natio-
nell ldkemedelslista inte behovs.

Uppgift om samtycke och spérrade uppgifter

Uppgift om samtycke ingar i dag i receptregistret medan uppgift om sam-
tycke for likemedelsforteckningen hanteras utanfor detta register. I den
nationella ldkemedelslistan ska uppgift om samtycke och uppgift om
sparrade uppgifter fa registreras i registret.

Uppgifter om fullmakt

En ny uppgift som ska fa finnas i den nationella likemedelslistan &r full-
makt. Uppgiften avser badde sddana fullmakter som finns i det fullmakts-
register som E-hdlsomyndigheten for i dag och sadana fullmakter om
direktatkomst till den nationella lidkemedelslistan som foreslas i avsnitt
7.18.



7.9 Sokbegransningar

Regeringens forslag: Vissa begriansningar ska gélla i friga om nér
patientens, ombudets och forskrivarens identitet ska fa anvindas som
sokbegrepp vid behandling av personuppgifter i den nationella ldke-
medelslistan.

Ordinationsorsak ska inte f4 anvindas som sékbegrepp.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ett fital remissinstanser har kommenterat for-
slaget. Riksdagens ombudsmdn (JO), Statens medicinsk-etiska rad
(SMER) och Virdforbundet stiller sig positiva till forslaget om sdkbe-
gransningen for ordinationsorsak. Visterbottens Ildins landsting anser att
det inte bor vara ett lagméssigt hinder att kunna sdka pa ordinations-
orsak. Av patientsdkerhetsskél &r det nddvindigt om man ska kunna
spara riskabla medicineringar.

Skiilen for regeringens forslag: Pa vilket sitt personuppgifter kan
sammanstdllas dr en viktig fraga ur integritetssynpunkt. Ju stdrre mojlig-
heter det finns att i olika konstellationer stdlla samman uppgifter om
enskilda personer, desto storre blir riskerna for otillborliga intrdng i den
personliga integriteten. Informationsteknikens utveckling har medfort i
det ndrmaste obegrinsade sokmojligheter nédr det géller elektroniskt
lagrad information. Det ar darfor av storsta vikt att reglera sokbegréns-
ningar sa att otillborliga integritetsintrdng kan forhindras (jfr Omregler-
ing av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145 s. 353 f.).

Regeringen anser att det for det nya registret, som en integritetshéjande
atgdrd, dvs. ett slags skyddsatgérd, ska finnas begrénsningar for nar vissa
personuppgifter far anvdndas som sékbegrepp och foreslar att bestim-
melsen om sokbegriansningar i nuvarande 9 § lagen om receptregister
fors over till den nya lagen. De skél som anfors i friga om sokbegrins-
ningar i forarbetena till lagen om receptregister ska gélla dven for den
nya lagen (se propositionerna Likemedelsforméner och ldkemedels-
forsorjning m.m., prop. 1996/97:27 s. 126, Vissa hilso- och sjukvards-
fragor, prop. 1999/2000:56 s. 27 och Nationell narkotikahandlingsplan,
prop. 2001/02:91 s. 43 f.).

Regeringen bedomer att det for &ndamélen som ror registrering av upp-
gifter (den nya lagens 3 kap. 2 §), oppenvéardsapotek (den nya lagens
3 kap. 3 §) och hilso- och sjukvérden (den nya lagens 3 kap. 4 §) ar nod-
vandigt att anvidnda patientens identitet for att kunna utféra personupp-
giftsbehandlingen. Patientens identitet foreslas dérfor fi& anvdndas som
sokbegrepp endast for nimnda dndamél.

For dndamélen som ror registrering av uppgifter om fullmakt (den nya
lagens 3 kap. 2 § 3), expediering av ldkemedel och andra varor som
forskrivits (den nya lagens 3 kap. 3 § 1) och underléttande av en patients
lakemedelsanvéndning (den nya lagens 3 kap. 3 § 2) ar det nddvéndigt att
kunna anvdnda ombudets identitet for att kunna utféra personupp-
giftsbehandlingen. Regeringen anser darfor att ombudets identitet ska fa
anvéindas som sokbegrepp endast for namnda dndamal.

Forskrivarens identitet foreslds, liksom i nuvarande 9 § lagen om
receptregister, fa anvindas som sdkbegrepp for dndamalen som ror redo-
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visning till forskrivare, verksamhetschefer, likemedelskommittéer och
Inspektionen for vard och omsorg (den nya lagens 3 kap. 5 § 4 och 6).

Betriffande ordinationsorsak anser regeringen att uppgiften, liksom i
nuvarande 9 § lagen om receptregister, inte ska fa anviandas som sokbe-
grepp i den nationella lakemedelslistan. Vésterbottens lins landsting har
anfort att det inte bdr vara ett lagmassigt hinder att kunna sdka pa
ordinationsorsak. Regeringen bedomer att det inte for ndgot av de dnda-
mél som anges i den nya lagen &r nddvéindigt att kunna anvinda ordi-
nationsorsak som sokbegrepp for att personuppgiftsbehandlingen ska
kunna utforas.

7.10 Bevarandetid

Regeringens forslag: Personuppgifter ska tas bort ur den nationella
lakemedelslistan senast fem ar efter det att den forskrivning som upp-
gifterna hor till registrerades i den nationella likemedelslistan.

Personuppgifter som inte kan hinforas till en forskrivning ska tas
bort senast fem ar efter det att uppgifterna registrerades i den natio-
nella lakemedelslistan.

Uppgifter om samtycke och sparrning ska tas bort nir de inte langre
ar nodvandiga for de i lagen angivna d&ndamalen.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. I promemorian foreslas att uppgifter om samtycke avseende regi-
strering av vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar till en
patient med dosdispenserade likemedel ska tas bort ur den nationella
lakemedelslistan ndr de inte ldngre dr nédvandiga for dandamaélet. I ovrigt
foreslar promemorian ingen reglering av bevarandetid for personuppgif-
ter som inte kan hénforas till en forskrivning.

Remissinstanserna: De flesta av remissinstanserna anser att den fore-
slagna bevarandetiden &r for kort. Ldkemedelsverket menar dock att den
foreslagna bevarandetiden om maximalt fyra ar for fullmakter &r en lang
tid mot bakgrund av uppgifternas karaktir. E-hdlsomyndigheten ar posi-
tiv till forslaget om bevarandetid, men anser samtidigt att forslaget inne-
bar att vildigt kdnsliga personuppgifter, sdsom ordinationsorsak, kommer
att finnas i registret och behandlas under en avsevirt ldngre tid 4n vad
som giller i dag. Datainspektionen kommenterar inte lingden pa den
foreslagna bevarandetiden. Myndigheten pépekar dock att det dr den
personuppgiftsansvariges ansvar att se till att uppgifter inte bevaras i
strid med EU:s dataskyddsforordning och att det krdvs en noggrann
utredning av vilken bevarandetid som dr nddvéindig for uppgifterna i
forhallande till &ndamélen med behandlingen. Myndigheten for vdrd- och
omsorgsanalys hade girna sett en fordjupad analys av alternativen att ha
olika bevarandetid for olika uppgifter eller att Sverlata beslutet om
forldngd bevarandetid till patienten sjilv. Riksarkivet anser att behovs-
beskrivningen i promemorian ger anledning att undersdka forskningens
behov av att uppgifterna sparas, samt mojligheten att skydda integritets-
kénsliga uppgifter genom sekretessbestimmelser i stéllet for en generell
gallringsbestimmelse. Apotekarsocieteten undrar hur en privatperson ska
aviseras om att en fullmakt som enligt forslaget bara far gélla i fyra ar



snart gar ut samt hur man med en sa pass kort giltighetstid kan sékerstélla
att dldre som antingen har nedsatt fysisk eller kognitiv férmaga eller bara
saknar giltig legitimation inte riskerar att sta utan lakemedel till foljd av
att fullmakt forfallit.

Skiilen for regeringens forslag
Allmdint om bevarandetid

Huvudregeln enligt artikel 5.1 e i EU:s dataskyddsforordning &r att per-
sonuppgifter inte far lagras i en form som mdjliggor identifiering av den
registrerade under léngre tid &n vad som &r nddvindigt for de d&ndamal
for vilka personuppgifterna behandlas. Denna utgéngspunkt far anses
vara ett uttryck for resultatet av avvigningen mellan integritetsskydds-
intresset och det informationsbehov som uppgifterna ska tillgodose.
Personuppgifter ska sdledes tas bort sa snart de dndamél for vilka de
bevaras har uppfyllts. Artikel 6.2 och 6.3 i EU:s dataskyddsforordning
tillater nationella bestimmelser om lagringstid nar behandlingen grundar
sig pa en rittslig forpliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse
eller som ett led i myndighetsutovning enligt artikel 6.1 c eller e i EU:s
dataskyddsforordning.

Bestimmelser om bevarandetid i andra lagar

Bestimmelser om bevarandetider finns bl.a. i nuvarande lag om recept-
register, lagen om lakemedelsforteckning, apoteksdatalagen och patient-
datalagen. Enligt 19 § lagen om receptregister ska uppgifter som kan
hanforas till en person tas bort ur registret under den tredje manaden efter
den under vilken de registrerades. Uppgifter som avser registrering av
underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsformaner
vid kdp av lakemedel m.m. samt registrering av recept och blanketter for
flera uttag, elektroniska recept och dosrecept ska tas bort forst under den
femtonde ménaden efter den under vilken de registrerades. Avseende
dndamalet att debitera for ldkemedelskostnader ansdg regeringen att
uppgifterna bor gallras nér debiteringen har skett och en &ndamalsenlig
tid for detta angavs vara tre méanader. Avseende anvindningen av den fri-
villiga servicen om hdgkostnadsskydd anség regeringen att uppgifterna
bor gallras nér ettarsperioden med niagon marginal har passerat och
angav 15 ménader som en sédan tid (se Likemedelsformaner och lédke-
medelsforsérjning m.m., prop. 1996/97:27 s. 93). Nar lagen om recept-
register dndrades for att tillata registrering av dosrecept bestimdes att
gallringstiden for dessa uppgifter skulle vara densamma som for regi-
strering av underlaget for tillimpningen av bestdmmelserna om hog-
kostnadsskydd, dvs. 15 ménader (se Vissa hdlso- och sjukvardsfragor,
prop. 1999/2000:56 s. 22). Samma bevarandetid valdes dven for uppgif-
ter om recept for flera uttag samt for elektroniska recept for att mojlig-
gora for Oppenvardsapoteken att elektroniskt spara recept under hela
receptets giltighetstid (se Okad patientsiikerhet pa likemedelsomradet,
prop. 2004/05:70 s. 48 och prop. 2008/09:145 s. 312 f.). Bevarandetiden
har tolkats som att receptuppgifterna ska tas bort 15 manader efter sista
registrering kopplat till ett visst recept. I praktiken innebar det att recep-
ten tas bort 15 manader efter den sista expediering som registreras i
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receptregistret, dvs. maximalt 27 manader efter det att receptet forst regi-
strerades 1 receptregistret. Det kan ifrdgasdttas om en sddan praxis &r
forenlig med ordalydelsen i lagen. Det skulle kunna hédvdas att tidsfristen
i stéllet ska borja l6pa ndr receptet inkom i elektronisk form fran for-
skrivaren (se Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av ldke-
medels- och apoteksmarknaden, SOU 2012:75 s. 729 f.).

Enligt 9 § lagen om likemedelsforteckning ska uppgifter tas bort ur
forteckningen under den femtonde manaden efter den manad de registre-
rades. Regeringen motiverade gallringstidens lingd med att forteckning-
ens viktigaste funktion dr att formedla uppgifter om patientens aktuella
lakemedelssituation och att ndgon mer fordjupad likemedelshistorik inte
dr avsedd att belysas. Risk for 6ver- och underforskrivning och for inter-
aktioner angavs vara forknippade i huvudsak med patientens situation vid
forskrivningstillfdllet och att en relativt kort lagringstid av uppgifter i
forteckningen forhindrar att denna blir av alltfor stort omféng. Recepten
ar tidsbegransade till ett ar. Uthdmtade ldkemedel kan intas under en viss
tid efter utgangen av den tiden. En gallringsfrist pad 15 manader réknat
frén registreringen liknande den som finns i receptregisterlagen skulle
kunna vara lamplig (se prop. 2004/05:70 s. 35 f.).

Enligt 3 kap. 17 § patientdatalagen ska en journalhandling bevaras i
minst tio ar efter det att den sista uppgiften fordes in i handlingen. I
patientjournallagen (1985:562), som upphivdes ar 2008, gillde som
huvudregel for journalhandlingar en bevarandetid pa minst tre ar efter det
att den sista uppgiften fordes in i handlingen.

I apoteksdatalagen finns ingen bestdmd bevarandetid angiven. Person-
uppgifter ska tas bort ndr de inte lingre behovs for behandling enligt de
dndamal som anges i lagen (14 § apoteksdatalagen). Personuppgifter far
enligt apoteksdatalagen behandlas for bl.a. redovisning av uppgifter till
Inspektionen for vard och omsorg och Likemedelsverket for deras tillsyn
samt rapportering till forskrivare om utbyte av likemedel enligt 21 §
fjarde stycket lagen om ldkemedelsforméner m.m. (8 § forsta stycket 6
och 7 apoteksdatalagen). I 10 kap. 1§ Lékemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och
teknisk sprit och 1 17 § forordningen (2002:687) om ldkemedelsforméner
finns bestimmelser som forpliktigar 6ppenvardsapoteken att under vissa
dér angivna tider spara verifikationer av utlimnande av likemedel. Det
ankommer séledes pd Oppenvardsapoteken att regelméssigt ta stillning
till om de registrerade uppgifterna behover sparas for nadgot d&ndamal.

Bevarandetid for uppgifter i den nationella ldkemedelslistan

Regeringen foreslar att det i lagen om nationell likemedelslista ska in-
foras bestimmelser om vilken bevarandetid som ska gélla for uppgifterna
i registret. Bevarandetidens langd ska motiveras utifrdn de &ndamal som
den nationella ldkemedelslistan avser att tillgodose och med beaktande
av integritetsskyddsintresset. Den tid under vilken personuppgifter beva-
ras bor inte vara langre 4n vad som behovs for att de dandamal som den
aktuella personuppgiftsbehandlingen syftar till ska kunna uppnas.
Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys har lyft mdjligheten att ha
olika bevarandetider. Regeringen delar promemorians beddmning om att
en konstruktion med olika bevarandetider skulle férsvara den personupp-



giftsansvariges hantering av uppgifterna och dven for den registrerade att
bilda sig en uppfattning om vad den verkliga bevarandetiden &r. En sddan
16sning dr dérfor utifran ett integritetshdnseende inte &ndamalsenlig.

Regeringen gor foljande bedomning i frdga om lamplig bevarandetid
for uppgifter i den nationella likemedelslistan. Andamalen med den
personuppgiftsbehandling som regleras genom nu foreslagen lag framgar
av forslagets 3 kap. 2-5 §§. Andamalen for den nationella likemedels-
listan avser huvudsakligen hantering som ar nddvéndig for att en patient
ska kunna fa en sédker ordination och expediering av ett forskrivet léke-
medel samt redovisning av uppgifter till olika myndigheter som behover
uppgifterna i sin tillsyn eller ovriga verksamhet. Vid beddomning av
vilken bevarandetid som ar lamplig bor syftet med dessa dndamal vara
vigledande. For att en patient ska kunna fa en siker ordination och expe-
diering av ett forskrivet lidkemedel behdver den nationella likemedels-
listan kunna formedla uppgifter om en patients aktuella likemedels-
situation men ocksa en viss lakemedelshistorik. Uppgifterna behovs for
att bl.a. kunna identifiera biverkningar, forhindra ordination och expe-
diering av ldkemedel som tidigare orsakat biverkningar, begrinsa onddig
antibiotikaanviandning och bevaka den kumulativa dosen av ett like-
medel. Med hinsyn till att den nationella likemedelslistan kommer att
innehalla en nationell samling av kénsliga personuppgifter ar det av sér-
skild vikt att bevarandetiden inte stricker sig lingre 4n vad som &r
nddviandigt for att tillgodose de aktuella andamalen. Regeringen bedémer
att den tid om fem &r som promemorian foreslagit dr vilavviagd for att
dndamalen med personuppgiftsbehandlingen i den nationella likemedels-
listan ska kunna uppnas.

Fragan om bevarandetidens ldngd hor samman med dess startpunkt. En
och samma tidpunkt bor utgora startpunkt for bevarandetiden for samt-
liga uppgifter i den nationella likemedelslistan. Regeringen foreslog i
lagradsremissen att bevarandetiden om fem é&r ska ridknas fran det att en
giltig forskrivning kommer in i registret. Som Lagrddet har papekat &r
det dock tydligare att ange att bevarandetiden ska riknas fran det att en
giltig forskrivning registrerades i den nationella lakemedelslistan. Samt-
liga de uppgifter om ordinationer, forskrivningar och expedieringar som
hor till en forskrivning ska folja forskrivningens bevarandetid. Detta far
till foljd att vissa uppgifter i registret, t.ex. dndringar som gors i en
befintlig forskrivning, eller del- och helexpedieringar, dvs. uppgifter som
hor till en forskrivning men som registrerats i registret i ett senare skede
kommer att bevaras under en kortare tid &n fem ar. Nar fem &r har gatt
frdn det att en giltig forskrivning registrerats i registret ska samtliga
uppgifter tillhorande forskrivningen tas bort.

Vad giller uppgifter om fullmakter har Likemedelsverket framfort att
bevarandetiden om maximalt fyra &r dr en lang tid. Apotekarsocieteten
har onskat ett fortydligande i hur privatpersoner ska aviseras om att en
fullmakts giltighetstid gér ut samt anfort patientsdkerhetsskil med en sa
kort giltighetstid for fullmakter. I friga om bevarandetid ser inte reger-
ingen skal att sarbehandla uppgifter om fullmakter. En bevarandetid pa
fem &r ska siledes gilla dven for uppgifter om fullmakter samt andra
personuppgifter som inte kan hinforas till en forskrivning. Startpunkten
for bevarandetiden for sddana uppgifter ska vara fran det att uppgiften
registrerats i den nationella likemedelslistan. Vad géller en fullmakts gil-
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tighetstid anser regeringen att det inte &r en friga som limpar sig for
reglering 1 lagen om nationell ldkemedelslista. Regeringen frangér sa-
ledes promemorians forslag i denna del.

For att inte riskera att uppgift om spérr tas bort tidigare dn den uppgift
som spérren avser foreslar regeringen att uppgifter om spérrning ska tas
bort nér de inte ldngre &r nddvindiga for &ndamalen som anges i 3 kap.
2-5 §§. Det ér vidare inte dndamaélsenligt om en uppgift om samtycke
skulle behova tas bort om den fortfarande dr nddvindig for behandling av
uppgifter i registret. Uppgift om samtycke som avser patienter med
dosdispenserade likemedel behdver exempelvis bevaras sd linge som
patienten fortsitter att fa sina ladkemedel forskrivna med dosdispensering.
Om uppgift om samtycke togs bort vart femte ar, skulle det fordra att
patienten anyo behdvde limna ett samtycke for samma tjdnst som
patienten redan tidigare ldmnat samtycke till och som patienten fort-
farande anvander. En sddan ordning skulle inte vara &ndamalsenlig.

7.11 Den registrerades instillning till
personuppgiftsbehandlingen

Regeringens forslag: Behandling av personuppgifter som ér tilldten
enligt lagen om nationell ladkemedelslista ska fa utforas &ven om den
registrerade inte ldmnat sitt samtycke till behandlingen.

Den registrerades samtycke ska krivas for behandling av uppgifter
om fullmakter for &andamélet registrering av uppgifter om en fullmakt.

Patientens samtycke ska krévas for behandling av uppgifter om en
patient som fér dosdispenserade lakemedel for dandamalet registrering
av uppgifter om forskrivna lakemedel och andra varor som ska expe-
dieras pa oppenvérdsapotek.

Den registrerades samtycke ska krévas for att behandling av person-
uppgifter som inte &r tillaten enligt lagen dnda ska fa utforas.

Patientens samtycke ska krdvas for att sparr av uppgifter som
spérrats pa patientens begaran ska kunna hévas.

Patientens samtycke ska i vissa fall krdvas for direktatkomst till
uppgifter i registret.

Promemorians forslag: Overensstimmer i stora delar med reger-
ingens forslag, men promemorians lagforslag ar annorlunda utformade. I
promemorian foreslds inte att behandling av personuppgifter som inte &r
tilldten enligt lagen &nda ska f& utféras om den registrerades samtycker
till det.

Remissinstanserna: Ett stort antal remissinstanser har limnat syn-
punkter pd denna del av forslaget. Flera remissinstanser, bl.a. Ldke-
medelsverket och Riksdagens ombudsmdn (JO), anser att den foreslagna
regleringen i friga om den registrerades instillning till personuppgifts-
behandlingen &r krangligt utformad och behdver forenklas. Nagra remiss-
instanser, bl.a. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Inera AB,
Likemedelsindustriforeningen och Vardforbundet, anser att det finns en
osdkerhet om hur de foreslagna reglerna om samtycke och spérrning ska
tillampas i forhéllande till patientdatalagen. Stockholms kommun, Statens



medicinsk-etiska rdd (Smer) och Handikappforbunden &r positivt install-
da till promemorians forslag om integritetshdjande atgérder.

Uppsala lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Virmlands
ldns landsting och flera andra landsting konstaterar att en fullmaktsgivare
i dag kan ldmna in en lista med flera fullmaktstagare. Med det nya for-
slaget forsvéras det avsevért da dven fullmaktstagaren ska ge samtycke.
Vidare konstaterar Orebro lins landsting att det kan hinda att en patient
ovintat inser behovet av en fullmakt, t.ex. precis fore en operation.

Datainspektionen vilkomnar forslaget att det, som en integritetshdjan-
de atgdrd, ska krivas den registrerades samtycke for direktdtkomst till
uppgifter, men ifrdgasitter om det &r lampligt att den integritetshdjande
atgdrden benimns samtycke. Inspektionen foreslér “medgivande”.

E-hdlsomyndigheten har svart att forsta syftet med den foreslagna upp-
delningen mellan dosdispenserade likemedel och helforpackningar till
dospatienter. Aven Sveriges likarforbund motsitter sig den foreslagna
sdrregleringen. Ldkemedelsverket dr tveksamt till att patienten sjdlv ska
kunna ldmna sitt samtycke om dosdispensering till E-hdlsomyndigheten.
Inera AB anser att E-hdlsomyndigheten inte ska fi ta emot dossam-
tycken. I dag &r detta ansvar begrénsat till lakare med personlig forskri-
varkod. Om medarbetare pa E-hdlsomyndigheten far ta emot samtycket
kan det enligt Inera AB uppstd otydligheter kring ansvar bade for
kostnader och det medicinska och administrativa ansvaret.

Lakemedelsverket anfor att lagtextens utformning medger olika tolk-
ningar rorande om samtycke, krivs eller inte och behdver fortydligas.
E-hdlsomyndigheten &r positiv till att registrering blir obligatorisk dven i
hogkostnadsdatabasen, men kan inte utldsa hur uppgifter om personer
som inte vill vara registrerade och som i dag inte ldmnar samtycke ska
hanteras. JO anser att det behdvs en ndrmare analys av hur det ska
sikerstillas att den enskilde far tillricklig information om vad person-
uppgiftsbehandlingen avser for att kunna avge ett samtycke samt hur det
i praktiken ska gé till ndr samtycket ska lamnas respektive aterkallas.
Aven Dietisternas riksforbund och E-hdlsomyndigheten anser att det
rader osdkerhet om var samtycke ska inhdmtas. Hallands lins landsting
anfor att det kommer att krdvas en mycket utvecklad/anpassad elektro-
nisk funktion i anslutning till registret om hélso- och sjukvardspersonal
ska dokumentera samtycke samt meddela E-hdlsomyndigheten om att
samtycke erhéllits. Norrkopings kommun anfor att ansvaret for att samla
in samtycke bor éligga den personuppgiftsansvarige, dvs. E-hidlsomyn-
digheten. Om man 4nda finner att det ar de enskilda vardgivarna som ska
samla in samtycket bor detta forfarande regleras. Virdforbundet fragar
om man i lagtexten bdr ange att det ar fraga om ett “uttryckligt” sam-
tycke i likhet med vad som anges i lagen om ldkemedelsforteckning.

E-hédlsomyndigheten anser att det av promemorian &r svart att utldsa
hur spérrhanteringen hos myndigheten praktiskt ska ga till, om myndig-
heten ska fatta ett formellt beslut, om det i sa fall kan Gverklagas etc.
Myndigheten anser dven att det finns ett behov av att fortydliga vad
patienten far spérra. Viardférbundet anser att det i sjilva lagtexten bor
tydliggoras bade hur uppgifter ska spérras och hur spirrar ska dterkallas.
Lakemedelsverket konstaterar att det framgar av lagforslaget att en
patient ndr som helst hos E-hidlsomyndigheten kan fa en sparr hivd, men
att den praktiska hanteringen inte framgéar av lagforslaget. Handikapp-
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forbunden vill betona att det méste vara enkelt och smidigt att fa sina
uppgifter sparrade och att fa en spérr havd.

Fagersta kommun, Kalmar lins landsting och Orebro lins landsting
anser att en ny lag om nationell ldkemedelslista skapar en otydlighet i det
totala regelverket, eftersom tva olika lagrum med olika regler for &t-
komst, samtyckeshantering och spérrning ska gélla for 1 princip samma
information vid samma tillfdlle. Sveriges Farmaceuter anser att skriv-
ningarna om patientens samtycke till att dela informationen med forskri-
vare inte dr konsekventa och kopplingen till patientdatalagen inte &r helt
tydlig. Apotekarsocieteten anser att begreppet “samtycke” maste definie-
ras tydligare och 6verensstimma béttre med patientdatalagen. Liknande
synpunkt anfors av Vardforbundet som anser att de foreslagna reglerna
om samtycke och spérr ska dverensstimma med reglerna om samtycke
och spérr 1 patientdatalagen. Skdne lins landsting och Sveriges Léikare-
sdllskap anfor att det kommer att bli svart for en patient att avgora
skillnaden mellan spérr i journalen och spérr i lakemedelsforteckningen.
Enligt Handikappforbunden vore det onskvért att inte behdva spérra
samma uppgifter bade i journalen och i ldkemedelslistan. Sveriges
Kommuner och Landsting pépekar att termen “sparrning” anvédnds pa
olika sétt i promemorians lagforslag respektive i patientdatalagen, vilket
forsvarar for patienten att forstd konsekvenserna av att sparra information
enligt den ena eller andra lagen och darmed ha kontroll &ver sin infor-
mation och dver vem som har atkomst till den. Det finns en stor risk att
en uppgift som spérras enligt den ena lagen, inte skulle vara spérrad
enligt den andra. Det &r svart att se integritetsvinsterna med de dubbla
sparrsystemen.

Skilen for regeringens forslag

Behandling av personuppgifier som dr tilldten utan den registrerades
samtycke

Behandling av personuppgifter som ér tillaten enligt lagen om nationell
lakemedelslista ska fa utforas &ven om den registrerade inte ldmnat sitt
samtycke till behandlingen. I de fall det enligt lagen om nationell ldke-
medelslista krivs samtycke, &r personuppgiftsbehandlingen givetvis inte
tillaten om inte samtycke ges. Den rittsliga grunden for behandling av
personuppgifter i den nationella likemedelslistan, med undantag for
registrering av fullmakter och underldttande av en patients ldkemedels-
behandling, ér att behandlingen ar nddvéndig for att fullgéra den réttsliga
forpliktelse som E-hdlsomyndigheten har i frdga om att féra och ansvara
for register som Sppenvardsapotek och vardgivare behover ha tillgang till
for en patientsidker och kostnadseffektiv likemedelshantering och att
sarskilt ansvara for de register som anges i myndighetens instruktion, se
avsnitt 7.3. Eftersom dataskyddsfoérordningen inte ger den registrerade
ritt att invdnda mot behandling som sker med stdd av grunden réttslig
forpliktelse, utgor forslaget enligt regeringens beddmning inte nagon
begransning av den registrerades ratt att gora invindningar i férhallande
till sddan behandling.

Sadan behandling av personuppgifter som ér tilldten utan den registre-
rades samtycke avser bl.a. registrering av uppgifter i registret, med un-
dantag for uppgifter om fullmakter. Till skillnad fran det som géller i dag



for receptregistret (se 6 § andra stycket lagen om receptregister) anser
saledes regeringen att uppgifter i den nationella likemedelslistan, med
undantag for uppgifter om fullmakter, ska fa registreras i registret utan
den registrerades samtycke. En sadan l6sning dverensstimmer med det
som i dag géller for ladkemedelsforteckningen (se 2 § andra stycket lagen
om lakemedelsforteckning). Det forekommer i dag att dppenvérdsapotek
pd begiran av en patient omvandlar ett elektroniskt recept till ett
pappersrecept och didrmed tar bort uppgifterna om det elektroniska recep-
tet frin nuvarande receptregister. Registrering av elektroniska recept en-
ligt lagen om receptregister far ske utan patientens samtycke (6 § forsta
stycket 8 och andra stycket lagen om receptregister). Det finns emellertid
forarbetsuttalanden dir det gors skillnad mellan att registrera och spara
elektroniska recept i receptregistret och att just sparandet skulle fordra
patientens samtycke (se Omreglering av apoteksmarknaden, prop.
2008/09:145 s. 441). Uppfattningen om att en patient har ritt att motsitta
sig sparandet av elektroniska recept, och ddrmed en ritt att krdva att
sddana uppgifter tas bort fran receptregistret, aterspeglas dven i Léke-
medelsverkets foreskrifter diar 6ppenvéardsapoteken alaggs ett krav att pa
patientens begéran fora 6ver uppgifter fran ett elektroniskt recept till en
receptblankett (se 7 kap. 3 § Likemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS
2016:34] om forordnande och utldmnande av ldkemedel och teknisk
sprit). Uppgifter i den nationella likemedelslistan ska, med undantag for
uppgifter om fullmakter, f ske utan den registrerades samtycke. Med
registrering avses bade att uppgifter far foras in i registret och att de far
finnas i registret under den tillatna bevarandetiden. Ratten att fa uppgifter
raderade giller inte ndr behandlingen &r nddvéndig for att bl.a. uppfylla
en rattslig forpliktelse som kraver behandling enligt nationell ratt eller
utfora en uppgift av allméant intresse, eller om behandlingen dr ndédvéndig
for skél som ror ett viktigt allméint intresse pa folkhdlsoomradet enligt
artikel 9.2 h (artikel 17.3 i EU:s dataskyddsforordning). Elektroniska for-
skrivningar 1 den nationella ldkemedelslistan kommer dérfor inte att
kunna omvandlas till pappersrecept i den bemirkelsen att uppgifterna om
det elektroniska receptet tas bort fran registret. I de fall det finns skl for
att skriva ut ett recept i pappersformat, t.ex. for en utlandsexpediering,
far detta ske genom att den elektroniska forskrivningen makuleras for
expediering, dock utan att nagra uppgifter i registret tas bort.

Annan behandling av personuppgifter som ér tilldten utan den registre-
rades samtycke avser bl.a. tillgingliggérande av vissa uppgifter internt
inom E-hdlsomyndigheten for vissa &ndamél, utlimnande av vissa upp-
gifter till landsting, forskrivare och myndigheter samt utlimnande av
vissa uppgifter genom direktatkomst till vissa aktorer for vissa dndamél.

Den registrerades samtycke krdvs for registrering av uppgifter om
fullmakter

Den registrerades samtycke ska krivas for behandling av uppgifter om
fullmakter for &dndamélet registrering av uppgifter om en fullmakt.
Regeringen bedomer att den rattsliga grunden for sddan behandling &r
samtycke, se avsnitt 7.3.

Flera remissinstanser har anfort att forslaget om att &ven ombudet ska
behdva ge ett samtycke forsvarar fullmaktshanteringen nér en fullmakts-
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inser att han eller hon har behov av en fullmakt. Regeringen konstaterar
att bade fullmaktsgivarens och ombudets personuppgifter ska fa
registreras i den nationella ldkemedelslistan. Att registrera en fullmakt i
den nationella likemedelslistan forutsétter darfor samtycke fran bade
fullmaktsgivaren och ombudet. Det kan ndmnas att bestimmelser om
oppenvérdsapotekens behandling av uppgifter om fullmakter finns i apo-
teksdatalagen (2009:367). Aven enligt apoteksdatalagen krivs den regi-
strerades samtycke till sddan behandling (se 8 §).

Den personuppgiftsansvarige bor kunna visa att de registrerade har
lamnat sitt samtycke till behandlingen och att de registrerade bor kénna
till &tminstone den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den
behandling for vilken personuppgifterna ér avsedda (skél 42 i EU:s data-
skyddsforordning). Samtycke definieras i artikel 4.11 i EU:s dataskydds-
forordning som varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig
viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande
eller genom en entydig bekriftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som ror honom eller henne. Patienten och ombudet kan
lampligen informeras om &ndamaélen med registreringen och ldmna ett
samtycke genom en fullmaktsblankett. Den registrerade kan nir som
helst aterkalla ett lamnat samtycke (artikel 7.3 i EU:s dataskyddsforord-
ning). Den praktiska hanteringen av samtycket ankommer dock péd den
personuppgiftsansvarige att bestimma utifran de krav som stélls i EU:s
dataskyddsforordning.

Den registrerades samtycke krdvs for att behandling av personuppgifter
som inte dr tilldten enligt lagen dnda ska fa utforas

Regeringen foreslar att det ska vara tillatet att behandla personuppgifter
for andra dndamal dn de som anges i den nya lagens 3 kap. 2-5 §§. En
sadan bestimmelse finns i nuvarande 4 § andra stycket lagen om recept-
register, 2 kap. 3 § patientdatalagen och 6 § andra stycket apoteksdata-
lagen. Den rittsliga grunden for att behandla personuppgifter for dnda-
mal som inte 4r tillatna enligt lagen &r samtycke. Den foreslagna bestim-
melsen har stdd i artiklarna 6.1 a och 9.2 a i EU:s dataskyddsfoérordning
(om den registrerade uttryckligen har lamnat sitt samtycke till behand-
lingen av dessa personuppgifter for ett eller flera specifika dndamal,
utom da unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt foreskriver
att forbudet inte kan upphdvas av den registrerade) och i skdl 8 (om att
det dr tillatet att inforliva delar av dataskyddsforordningen i nationell
ritt). Samtycket maste vara frivilligt och den registrerade far inte sakna
en genuin och fri valmdjlighet eller mojlighet att kunna végra eller ta
tillbaka sitt samtycke utan problem, se avsnitt 7.6.1 (jfr skdl 42 i EU:s
dataskyddsforordning). Eftersom det anses att den registrerades samtycke
inte ger rétt att behandla personuppgifter i strid mot de grundldggande
kraven pa behandling i artikel 5, géller dock att bestimmelsen inte kan ge
stod for att t.ex. behandla sddana personuppgifter som inte &r korrekta i
forhallande till de &andamal som anges i forfattningen eller som samtycket
avser (artikel 5.1 d i EU:s dataskyddsforordning).



Samtycke som en integritetshojande dtgdrd, en s.k. skyddsdtgdrd

Regeringen beddmer att det for vissa dndamal i den nationella ldke-
medelslistan finns ett behov av att infora en integritetshdjande atgird i
form av att patienten méste ha ldmnat sitt samtycke for att behandling
ska fa ske. Det &r inte friga om ett samtycke som utgor réttslig grund for
behandlingen utan om en integritetshdjande atgard, en s.k. skyddsatgérd.
Regeringen anser dock att den reglering av samtycke som finns i data-
skyddsforordningen ska gilla dven for de samtycken i den nationella
lakemedelslistan som utgdr integritetshdjande atgarder. Samtycket maste
vara frivilligt, specifikt, informerat och utgdra en otvetydig viljeyttring,
genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom
en entydig bekriftande handling, godtar den aktuella behandlingen av
personuppgifter som rér honom eller henne (artikel 4.11 i EU:s data-
skyddsforordning). Den registrerade kan nédr som helst aterkalla ett lam-
nat samtycke (artikel 7.3). Vardforbundet frdgar om man i lagtexten bor
ange att det dr fraga om ett "uttryckligt” samtycke i likhet med vad som
anges 1 lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning. Regeringen
konstaterar att ett "uttryckligt” samtycke krévs i de fall samtycket utgdr
den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter (artikel 9.2 a i
EU:s dataskyddsforordning), vilket inte ar fallet i friga om det samtycke
som regeringen foreslar som en integritetshdjande atgérd.

Inférandet av en integritetshdjande atgédrd anser regeringen ar tillatet.
Eftersom de angivna dndamalen for behandling av personuppgifter i den
nationella ldkemedelslistan &r saidana som avses i artikel 6.1 ¢ eller e i
EU:s dataskyddsforordning far bestdimmelserna anses tillitna sasom
preciseringar enligt artikel 6.2 och 6.3 (se avsnitt 7.3 och propositionen
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpass-
ning till EU:s dataskyddsforordning, prop. 2017/18:171, avsnitt 6.5.2).
Aven i andra forfattningar, t.ex. 3 § andra stycket lagen om likemedels-
forteckning samt 4 och 6 kap. patientdatalagen forekommer bestim-
melser om att en behandling for vissa d&ndamal bara far utféras med den
registrerades samtycke trots att den behandling som forfattningen
reglerar stodjer sig pa en annan rittslig grund 4n samtycke.

Datainspektionen har ifragasatt om det ar ldmpligt att i sddana fall
anvéinda uttrycket “samtycke” och foreslér att uttrycket “medgivande”
anvénds istéllet. Regeringen konstaterar att samtycke dr ett inarbetat be-
grepp och anvinds for att uttrycka integritetshdjande atgirder i flera
andra registerforfattningar. Ett inférande av ett annat begrepp &n sam-
tycke skulle inte underldtta for de som ska tillimpa de forfattningar dér
samtycke forekommer som en integritetshdjande éatgérd. Vidare anser
regeringen att det i vissa fall skulle kunna uppfattas sdsom en forsvag-
ning av vikten av den enskildes instillning (se propositionen Dataskydd
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning, prop. 2017/18:171, avsnitt 6.9.2).

Patientens samtycke krdvs for registrering av uppgifter om en patient
som far dosdispenserade likemedel

Mojligheten att fa sina ldkemedel dosdispenserade &r en tjdnst som kan
erbjudas till exempelvis patienter som har svért att sjédlva hantera och
dosera sina likemedel. Dosdispensering innebér att likemedel tas ut ur
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tillverkarens originalférpackning och packas om i pasar eller dosetter ut-
ifran den dosering som patienten ordinerats. En patient som far dosdis-
penserade likemedel kan dven fa vissa likemedel forskrivna i hel-
forpackningar. Tjansten medfor att alla forskrivningar som rdr en patient
som far sina ldkemedel dosdispenserade, dven siddana som avser hel-
forpackning av likemedel, maste finnas samlade i elektronisk form och
vara atkomliga for utpekad hélso- och sjukvardspersonal. Vid expe-
diering av ldkemedel till en patient som far dosdispenserade likemedel
ska farmaceuten vid den farmakologiska kontrollen alltid kontrollera
patientens samtliga elektroniska recept. Kontrollen ska i forsta hand avse
en interaktionskontroll och kontroll av dubbelforskrivning (jfr 8 kap. 7 §
Vigledning till Lakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-FS 2016:34] om
forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit).

Enligt nuvarande reglering i lagen om receptregister krivs patientens
samtycke for registrering av dosrecept, men direktatkomst till uppgifter
om dosrecept far utan patientens samtycke ges till all legitimerad hélso-
och sjukvérdspersonal (6 § andra stycket och 11 § andra stycket). I prak-
tiken tillampas dagens reglering pa sa sitt att patienten lamnar ett sam-
tycke for dostjdnsten till hilso- och sjukvérden. Personuppgiftsbehandl-
ing i receptregistret, inklusive direktatkomst till uppgifter i registret av
legitimerad hilso- och sjukvardspersonal kan direfter ske utan ytterligare
samtycke. Det innebér att forskrivare har mojlighet att géra bedomningar
om det likemedel som ska forskrivas ocksd géar att kombinera med de
lakemedel som redan finns forskrivna (jfr 4 kap. 3 § Végledning till
HSLF-FS 2016:34). E-hdlsomyndighetens behdrighetsmatris begrénsar
emellertid direktatkomsten sé att den omfattar farre yrkesgrupper an vad
som anges i lagen om receptregister. En patient kan nir som helst ater-
kalla sitt samtycke om att fa sina likemedel dosdispenserade och atergar
da till forskrivning av helforpackningar.

I promemorian foreslas en l0sning som syftar till att likna dagens
praktiska hantering i frdga om registrering av uppgifter om patienter med
dosdispenserade ldkemedel. Nagra av remissinstanserna, bl.a. Lékeme-
delsverket och E-hdlsomyndigheten, har haft synpunkter pa forslagets
utformning och vissa remissinstanser, bl.a. Sveriges likarforbund, har
motsatt sig att promemorian foreslar en sérreglering for forskrivningar av
dosdispenserade ldakemedel. Regeringen konstaterar att hanteringen av
forskrivningar for patienter som far dosdispenserade likemedel dr vél
etablerad. Dostjansten syftar till att forbattra foljsamheten till ldke-
medelsbehandlingen och 4r en angeldgen tjidnst for framfor allt dldre
personer med omfattande medicinering. Tjénsten dr ocksé av stor bety-
delse for enskilda individer med stabil medicinering som sjélva hanterar
sina ldkemedel, men som kan ha praktiska eller kognitiva svarigheter
med ldkemedlen eller forpackningarna. Tjénsten far anses bidra till en
okad patientsdkerhet for de patientgrupper som é&r i behov av att fa sina
lakemedel dosdispenserade. Mot denna bakgrund anser regeringen att
dagens ordning i frdga om patienter som far dosdispenserade likemedel
bor bestd. Regeringen beddomer ocksa att det liksom enligt nuvarande
reglering bor inforas en integritetshdjande atgérd i form av att patienten
maéste ha ldmnat sitt samtycke for att uppgifter om en patient som far
dosdispenserade likemedel ska fé registreras i den nationella likemedels-
listan. Detta innebér att patienten samtycker till att uppgifter om forskriv-



na lakemedel och andra varor registreras under den tid som patienten fér
dosdispenserade ldkemedel. De enskilda registreringarna och hélso- och
sjukvardspersonalens direktdtkomst kan ske utan ytterligare samtycke.
Likemedelsverket och Sveriges ldkarforbund har anfort att dosdispen-
sering ar en tjanst som hélso- och sjukvardspersonal kommer verens om
tillsammans med patienten. Regeringen anser att samtycket liksom i dag
rimligen bor ldmnas i dialog med berdrd hédlso- och sjukvérdspersonal.
Eftersom patientens samtycke &dr en forutsittning for att uppgifterna ska
fa registreras i den nationella lakemedelslistan maste emellertid E-hélso-
myndigheten informeras om att ett siddant samtycke finns. Detta bor
kunna &stadkommas genom en teknisk 16sning.

Patientens samtycke for direktatkomst till uppgifter i registret

Regeringen foreslar att uppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska
kunna ldmnas ut genom direktatkomst till i lagen angiven personal pa
oppenvardsapotek och inom hélso- och sjukvéarden. Direktdtkomsten for-
utsitter i vissa fall att patienten har ldmnat samtycke till behandlingen, se
avsnitt 7.16—7.17. Kravet pd samtycke utgdr i dessa fall en integritets-
hojande atgérd.

Med direktitkomst avses vanligtvis att ndgon kan soka och hdmta hem
uppgifter utan att kunna paverka innehallet samt att uppgifter i registret
péa det beskrivna sittet ldmnas ut utan att den ansvariga myndigheten i
det enskilda fallet har kontroll 6ver vilka uppgifter som lamnas ut (jfr
Behandling av personuppgifter inom socialforsédkringens administration,
prop. 2002/03:135 s. 88, Kustbevakningsdatalag, prop. 2011/12:45 s. 133
och Aklagardatalag, prop. 2014/15:63 s. 95).

Med behandling av personuppgifter avses en atgird eller kombination
av atgirder betrdffande personuppgifter eller uppséttningar av person-
uppgifter, oberoende av om de utfors automatiserat eller ej, sdésom insam-
ling, registrering, organisering, strukturering, lagring, bearbetning eller
andring, framtagning, ldsning, anvindning, utlimning genom 6verforing,
spridning eller tillhandahallande p& annat sitt, justering eller samman-
forande, begransning, radering eller forstoring (artikel 4.2 i EU:s data-
skyddsforordning).

Direktétkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan far enligt
regeringens bedomning anses omfatta bade behandling som innebér att
E-hdlsomyndigheten tillgéngliggdr uppgifter for utlimnande genom
direktitkomst och behandling som innebér att personal pa oppenvards-
apotek respektive inom hilso- och sjukvarden far uppgifter utlimnade
genom direktitkomst. I de fall patientens samtycke &r en forutsittning for
att uppgifterna ska fa ldmnas ut genom direktatkomst ar det den person-
uppgiftsansvarige som ska se till att patienten har lamnat sitt samtycke
till behandlingen. Personal p& dppenvéardsapotek respektive inom hélso-
och sjukvarden som far uppgifter utlimnande genom direktatkomst ska, i
de fall direktdtkomsten kréver patientens samtycke, ha fatt patientens
samtycke innan de bereder sig direktatkomst till uppgifter i den natio-
nella ldkemedelslistan. E-hdlsomyndigheten som ldmnar ut uppgifter
genom direktdtkomst ska, i de fall direktitkomsten kréver patientens
samtycke, ha fatt patientens samtycke innan uppgifter i den nationella
lakemedelslistan far lamnas ut. Patientens samtycke bor i sddana fall
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respektive hilso- och sjukvarden till E-hdlsomyndigheten (jfr Okad
patientsékerhet pa ldkemedelsomradet, prop. 2004/05:70 s. 32). I fraga
om behorigheter, dokumentation och dtkomstkontroll se avsnitt 7.22.

Patientens samtycke krdvs for att en spdrr pd patientens begdiran ska
kunna hdvas

Som en integritetshdjande atgdrd foreslar regeringen att en patient som
motsitter sig att uppgifter om honom eller henne ldmnas ut, pa begiran
ska kunna fa uppgifterna i den nationella lakemedelslistan spérrade for
direktatkomst av hdlso- och sjukvarden och dppenvardsapotek for vissa i
lagen angivna dndamal. Patientens samtycke ska krévas for att en spérr
pa patientens begéiran ska kunna hévas, se avsnitt 7.13.

Praktisk hantering av samtycke

Nagra remissinstanser, bl.a. Riksdagens ombudsmdn, E-hdlsomyndig-
heten och Dietisternas riksforbund har efterfrigat en nirmare analys av
hur det ska sikerstéllas att den enskilde fér tillrdcklig information om vad
personuppgiftsbehandlingen avser for att kunna ge ett samtycke och hur
det i praktiken ska gé till ndr samtycket ska ldmnas respektive aterkallas.
I EU:s dataskyddsforordning gors vissa uttalanden om hanteringen av
samtycke. Samtycke bor ldmnas genom en entydig bekriftande handling
som innebdr ett frivilligt, specifikt, informerat och otvetydigt medgivan-
de frdn den registrerades sida om att denne godkédnner behandling av
personuppgifter om honom eller henne, som t.ex. genom en skriftlig,
inklusive elektronisk, eller muntlig forklaring. Detta kan inbegripa att en
ruta kryssas i vid besok pa en internetsida, genom val av instdllnings-
alternativ for tjdnster pd informationssamhillets omrade eller genom
nagon annan forklaring eller ndgot annat beteende som i sammanhanget
tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda behandlingen av sina
personuppgifter. Tystnad, pa forhand ikryssade rutor eller inaktivitet bor
dérfor inte utgdra samtycke. Samtycket bor gélla all behandling som
utfors for samma &ndamél. Om behandlingen tjdnar flera olika syften,
bor samtycke ges for samtliga syften. Om den registrerade ska lamna sitt
samtycke efter en elektronisk begdran, maste denna vara tydlig och
koncis och fér inte onddigtvis stora anvdndningen av den tjénst som den
avser (skél 32 i EU:s dataskyddsforordning). Regeringen anser att i de
fall behandling endast far ske efter samtycke frén den registrerade, &r det
den personuppgiftsansvarige som ska se till att den registrerade har
lamnat sitt samtycke till behandlingen (jfr skdl 42 i EU:s dataskydds-
forordning). Regeringen foreslér att det i den nya lagen ska inforas en
bestimmelse om att E-hidlsomyndigheten har en skyldighet att informera
den registrerade om det som giller i friga om samtycke, se avsnitt 7.21.
Att nidrmare reglera den praktiska hanteringen av samtycke bedomer
regeringen inte vara lampligt. En sadan reglering skulle med héansyn till
den tekniska utvecklingen inte heller vara &ndamaélsenlig.

Praktisk hantering av spdrrning av uppgifter

Nagra av remissinstanserna har efterfragat ett fortydligande om vem som
ansvarar for att informera patienten om mdjligheten att spérra uppgifter



och om riskerna med sparrning av uppgifter samt hur spérrhanteringen
praktiskt ska gé till. Regeringen fOreslar att det i den nya lagen ska
inforas en bestimmelse om att E-hdlsomyndigheten har en skyldighet att
informera den registrerade om det som giller i friga om sparrning, se
avsnitt 7.21. Information kan t.ex. ges pa myndighetens webbplats, pa
eventuella e-hélsotjénster som patienter anvédnder eller genom hélso- och
sjukvarden. Information om rétten att spérra uppgifter i den nationella
lakemedelslistan och vilka konsekvenser for patientens vard som en
sparrning kan fa skulle t.ex. kunna ldmnas under en vardkontakt i
samband med en forskrivning. Det dr dock E-hédlsomyndigheten som ska
avgdra hur information om méjligheten att spérra uppgifter i den natio-
nella lakemedelslistan pa lampligt sétt ska formedlas till patienter. En
begidran om spirr och om hdvning av spérr ska stéllas till E-hélso-
myndigheten eftersom det endast dr E-hdlsomyndigheten som kan verk-
stilla en sparr i den nationella ldakemedelslistan och en hdvning av
spéarren. Formerna for hur en sddan begiran ska lamnas till E-hdlsomyn-
digheten bestimmer myndigheten. I praktiken kan det t.ex. finnas en
ordning dér patienten lamnar sin begéran till hilso- och sjukvarden som
vidarebefordrar den till E-hdlsomyndigheten. Det bor finnas en teknisk
16sning for detta. Att nirmare reglera den praktiska hanteringen av spérr-
ning av uppgifter bedomer regeringen inte vara ldmpligt. En sadan
reglering skulle med hénsyn till den tekniska utvecklingen inte heller
vara dndaméalsenlig.

Regler om samtycke och spdrrning i forhdllande till patientdatalagen

Négra remissinstanser har efterfragat ett fortydligande av hur regler for
bl.a. direktdtkomst, samtyckeshantering och spérrning i den nya lagen
forhéller sig till patientdatalagen samt anfort att de foreslagna reglerna
bor dverensstimma med de som finns i patientdatalagen.

Den nationella likemedelslistan ska innehédlla en begrinsad mingd
uppgifter som framgar av lagens 3 kap. 8 §. Innehallet i det nya registret
utgdér endast en begransad del av de uppgifter som forekommer inom
Oppenvardsapotekens respektive hélso- och sjukvérdens verksambhet.
Andamélen for den nationella likemedelslistan avser huvudsakligen
hantering som dr nddvéndig for att en patient ska kunna fa bade en siker
ordination och en sdker expediering av ett forskrivet ldkemedel, samt
redovisning av uppgifter till olika myndigheter som behdver uppgifterna
i sin tillsyn eller vriga verksamhet. I den nationella likemedelslistan far
behandling séledes ske for andra dndamal &n inom Sppenvardsapotekens
respektive hilso- och sjukvardens verksamhet. De avvdgningar mellan
patientsékerheten och den personliga integriteten som regeringen har
gjort i friga om den nationella likemedelslistan utgar fran de dndamaél
och det innehéll som géller for det nya registret. For den nationella lake-
medelslistan behdvs dérfor, liksom for nuvarande receptregister och
lakemedelsforteckning, sérskilda regler om samtycke och sparrning. For
den behandling av personuppgifter som sker inom dppenvardsapotekens
och hélso- och sjukvardens verksamhet i dvrigt ska dven fortséttningsvis
de regler om atkomst till uppgifter som finns i apoteksdatalagen respek-
tive patientdatalagen tillimpas.
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saknar forméga att ldmna ett samtycke

Regeringens forslag: For en patient som inte endast tillfdlligt saknar
formaga att ta stéllning till om uppgifter ska fa behandlas for &ndamal
som annars skulle krdva patientens samtycke, ska uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan f4 behandlas, om patientens installning till
en sadan behandling s& langt som mdjligt klarlagts och det inte finns
anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig personuppgifts-
behandlingen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissynpunkter: Det fital remissinstanser som har kommenterat
forslaget tillstyrker det eller har inga synpunkter.

Skilen for regeringens forslag: Behandling av personuppgifter i den
nationella ldkemedelslistan medfor en risk for intrdng i den personliga
integriteten. Personlig integritet innefattar sdvil en rétt for den enskilde
till en privat sfar skyddad for utomstédendes insyn som en rétt att be-
stimma Over kunskap om sig sjélv. Enligt regeringens mening maste en
avvigning goras mellan den personliga integriteten och det intresse som
ska tillgodoses med behandling av personuppgifter for personer som inte
sjdlva kan fatta dessa beslut. Mojligheten att behandla uppgifter om
personer med nedsatt beslutsforméga maste dérfor framstd som propor-
tionerlig i forhéllande till andamalet. Regeringen beddmer att behovet av
skydd for patientens liv och hélsa viger tyngre dn dennes behov av skydd
for den personliga integriteten och foreslér, efter forebild av 6 kap. 2 a §
patientdatalagen, att det i den nya lagen infors en bestimmelse som
mojliggdr personuppgiftsbehandling nir den registrerade saknar formaga
att lamna ett samtycke.

Om en patient inte endast tillfélligt saknar formaga att ta stillning till
om uppgifter ska fi behandlas i registret, far uppgifter behandlas om
patientens instéllning till en sddan behandling sa langt som mojligt klar-
lagts och det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt
sig behandlingen av uppgifterna i registret. De skdl som fors fram i for-
arbetena till patientdatalagen (Forbattrad informationshantering avseende
vissa patienter inom hélso- och sjukvarden, prop. 2013/14:202 s. 18 f.)
ska dven gélla for den nya lagen. Férmagan for patienten att ta stdllning
kan paverkas av olika former av kognitiva nedsittningar, exempelvis
demenssjukdom. Demenssjukdom behdver dock inte alltid medfora att
personen har nedsatt forméga i alla avseenden. Under ett tidigt stadium
av sjukdomen kan personen ofta ta stéllning till vard- och behandlings-
insatser eller den informationshantering som foranleds inom hélso- och
sjukvarden. Om beslutsformagan &dr nedsatt till foljd av t.ex. medvets-
16shet, paverkan av alkohol eller narkotika, chock eller om patienten av
ndgot annat skal &r alltfor fysiskt eller psykiskt medtagen, kan situationen
vara sidan att dtkomst ska ges om det dr ndodvandigt for att den registre-
rade ska kunna fa vérd eller behandling som han eller hon oundgéngligen
behdver, se avsnitt 7.17.3. Formagan att ta stillning till fragor om
personuppgiftsbehandling maste bedomas i det enskilda fallet. Patientens
instéllning till personuppgiftsbehandlingen maste sa langt som mojligt ha
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motsatt sig personuppgiftsbehandlingen.

7.13 Spérrning av uppgifter i registret for direkt-
atkomst av 6ppenvardsapotek eller hédlso- och
sjukvérden

Regeringens forslag: En patient ska pa begéran fa uppgifterna i den
nationella lakemedelslistan sparrade for direktatkomst for &ndamélen
underldttande av en patients ldkemedelsanvidndning, &stadkommande
av en sidker ordination av likemedel och andra varor for en patient,
beredande av vard eller behandling av en patient och komplettering av
en patientjournal.

Péa samma sitt ska uppgift om ordinationsorsak kunna spérras dven
for dndamalet expediering av lakemedel och andra varor som forskri-
Vits.

Ett barns vardnadshavare ska inte ha rétt att f& uppgifter om barnet
spérrade.

En spérr ska inte hindra att utpekad hélso- och sjukvardspersonal for
vissa dndamal ges direktidtkomst till uppgiften om att det finns
sparrade uppgifter.

En spirr ska inte hindra att hilso- och sjukvérdspersonal som har
behorighet att forskriva likemedel eller andra varor ges direktitkomst
for vissa dndamal till uppgiften om att sirskilda lakemedel har forskri-
vits till en patient.

En spérr ska inte hindra att utpekad hélso- och sjukvardspersonal for
vissa dndamal ges direktatkomst till uppgifter om en patient som far
dosdispenserade ladkemedel.

En spérr ska inte hindra att direktdtkomst ges till uppgifter i registret
om det dr nodvéandigt for att en patient ska kunna fa den vard eller
behandling som han eller hon oundgéngligen behdver och patienten
inte kan ldmna sitt samtycke.

En spérr ska hdvas av E-hdlsomyndigheten endast om patienten
samtycker till det.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag,
men promemorians forslag dr annorlunda utformade.

Remissinstanserna: Ett stort antal remissinstanser har ldmnat syn-
punkter pa denna del av forslaget. Vissa remissinstanser, bl.a. Ndtverk
for Sveriges likemedelskommittéer, anser att en mojlighet for patienter
att f4 uppgifter i registret sparrade for atkomst skulle hindra lékarens
mdjlighet till en helhetsbedomning, vilket skulle medfora patientséker-
hetsrisker. Andra remissinstanser, bl.a. Stockholms kommun, anser att
den foreslagna integritetshojande &tgérden ar bra. Manga remissinstanser
anser att forslaget behdver fortydligas om hur sparrhanteringen praktiskt
ska g4 till.

Nitverk for Sveriges lakemedelskommittéer, Visterbottens Ilins lands-
ting, Kalmar lins landsting, Ostergotlands lins landsting, Hallands lins
landsting, Inera AB och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anfor 133
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att forslaget kan leda till patientsékerhetsrisker. Huddinge kommun anser
att forslaget att en enskild person ska ges mojlighet att spérra information
om forskrivning av ldkemedel kan bli sarskilt problematiskt nir det giller
personer med psykiatriska diagnoser. Spérren tillgodoser visserligen per-
sonens behov av integritet, men mdjligheten att fa en dverblick av en per-
sons ldkemedelsbehandling blir d&nnu mindre. Véistmanlands lins lands-
ting anser att uppgifter om forskrivna narkotiska preparat inte bér kunna
spérras alls.

Stockholms kommun, Svensk Sjukskoterskeférening, Apotekarsociete-
ten, Sveriges ldkarforbund och Sveriges Apoteksforening anser att for-
slaget om att ge en mdjlighet for patienten att spérra viss information i
nationella ldkemedelslistan adr bra. Svensk Sjukskoterskeforening anser
att forslaget ar betydelsefullt for att skydda personens integritet da vissa
uppgifter i lakemedelslistan kan upplevas som sérskilt integritetskrdnkan-
de. Aven Handikappforbunden anser att mdjligheten att fi sina uppgifter
sparrade dr en sarskilt viktig integritetshdjande insats. Apotekarsocie-
teten anser att forslaget dr lampligt med avseende pa tilltron till registret.

Likemedelsverket anser att det ar otydligt vilka uppgifter som kommer
att kunna spérras, och att det dr oklart om en sparr kommer att gélla for
alla professionskategorier eller endast enstaka sidana. Aven Skdne lins
landsting anser att det bor fortydligas vad en patient kan motsétta sig
genom en sparr. Ldakemedelsindustriforeningen anfor att det ur ett Life
Science-perspektiv dr viktigt att all information, trots spérrar, kan foras
over till lakemedelsregistret for att kunna anvéndas pa en aggregerad och
anonymiserad niva i uppfoljnings- och forskningssyfte, detta ska &dven
gilla uppgiften om ordinationsorsak. Aven Socialstyrelsen och Tand-
vdrds- och ldkemedelsformdnsverket anser att uppgift om ordinations-
orsak inte ska kunna spérras for dndamalet som avser redovisning av
uppgifter till Socialstyrelsen. Sveriges Kommuner och Landsting avstyr-
ker mdjligheten for patienten att spirra uppgiften om ordinationsorsak
for uppfoljningsdndamal.

Vardférbundet instimmer i att vardnadshavare inte ska kunna spérra
uppgifter om sina barn. Aven Statens medicinsk-etiska rdd vilkomnar
forslaget om att vardnadshavare inte kan fa uppgifter om barnet sparrade
och ser det som mycket positivt att barnets perspektiv beaktats i utred-
ningen. Riksdagens ombudsmdin (JO) anfor att d&ven om forslaget om att
vardnadshavare till ett barn inte kan fa uppgifter om barnet spérrade har
samma syfte som motsvarande bestimmelse i patientdatalagen, fors i
promemorian inte ndgot nirmare resonemang for att belysa om behovet
av Oppenhet betriffande den nationella likemedelslistan dr detsamma
som nér det géller patientjournaler.

Statens medicinsk-etiska rad anfor att dldre barn bér kunna spérra upp-
gifter som barnet upplever som kénsliga. Promemorians bedémning om
att inte foresld en fast &ldersgrins i denna fraga &r rimlig eftersom barn
utvecklas olika. JO stiller sig tveksam till att promemorian inte foreslar
nagon sérskild bestimmelse om att ett barn i takt med stigande &lder och
utveckling sjilv ska kunna spédrra uppgifterna och anser att de allmént
hallna bestimmelser som finns i denna frdga inte utgoér en tillracklig
garanti for att barns och ungdomars egen instillning till behandlingen av
kénsliga personuppgifter i varden ska tillmitas avsedd betydelse, eller for



att de ska fa tillfredsstillande information om mojligheterna att spérra
vissa uppgifter.

Lékemedelsindustriforeningen anfor att forslaget om att det vid fore-
komst av spérrar blir tydligt att man inte har tillgang till patientens full-
stindiga information ger legitimerad hdlso- och sjukvardspersonal béttre
mojligheter att ge en god och patientsdker vard. Sveriges Apoteks-
forening anser att utredningens forslag om spérrade uppgifter for narko-
tiska ldkemedel” dr bra. Statens medicinsk-etiska rad betonar att denna
uppgift enbart ska vara tillginglig for hélso- och sjukvardspersonal som
behover uppgiften for de syften som utredningen foresldr — och inte for
annan tredje person som vardnadshavare.

JO ser risker utifrén ett rattssédkerhetsperspektiv nir det géller de fore-
slagna reglerna om spirrning av uppgifter. Forslaget innebar att manga
olika aktorer, vid olika tillfdllen och pa olika sitt, ska kunna ge infor-
mation samt ta emot spdrrningar, hdvningar av spérrningar, samtycken
och édterkallelser av samtycken. Det finns svarigheter med hur man i
praktiken ska sdkerstdlla att tydlig och korrekt information ges till
patienten om mdjligheten att spérra uppgifter och vad det innebér, t.ex. i
forhallande till att patienten samtycker till att vissa andra uppgifter far
lamnas ut genom direktdtkomst. Vidare kréver forslaget att det finns tek-
niska och praktiska forutsittningar for att de ska fi avsedd effekt. Det ar
svart att i sammanhanget bortse frin de omfattande problem som under
lang tid har funnits betriffande genomforandet av patientdatalagens
bestimmelser till skydd for enskildas integritet. Trots detta finns det
uppgifter om att flera landsting inte ens tio ar efter patientdatalagens
ikrafttrddande kommer att kunna tillimpa lagen fullt ut, pa grund av for-
drojningar av funktioner avseende sparrmodjligheter och loggranskning.
Svensk Sjukskoterskeforening anser att skrivningarna i promemorian om
sparr och samtycke &r spridda, bitvis snariga och inte helt létta att tolka.
Det behovs en tydlig vigledning om rutiner for sparr och samtycken till
savil vardgivare som hélso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal
med direktatkomst till den nationella ldkemedelslistan. Sveriges lédkarfor-
bund anfor att det &dr viktigt att patienten i samband med en véardkontakt
pa ett enkelt sdtt kan samtycka till att ldkaren eller annan vérdpersonal
far ta del av de spérrade uppgifterna. Det far inte vara en “hard” spérr
som kréver kontakt med E-hdlsomyndigheten for att efter flera dagar
héva en sparr. Att de sparrade uppgifterna inte ska fa anvindas i vardens
beslutsstod for bl.a. interaktionskontroll tycker férbundet ar olyckligt.
Det forsdmrar forutsittningarna till en patientsiker vard dven for de
patienter som valt att spérra vissa uppgifter. Vardforbundet anser att det
bor framgé av lagen hur man ska forfara for att bryta sparr i akuta fall.

Uppsala lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Virmlands
lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins landsting,
Dalarnas lins landsting, Gévleborgs lins landsting och Jdmtlands ldns
landsting har respekt for den svara juridiska balansgangen avseende
tillgang till uppgifter i den nationella lakemedelslistan och den personliga
integriteten men stiller sig tveksamma till att uppgifter 6ver huvud taget
ska kunna spirras utan en fysisk kontakt med véarden eller apotek. Det &r
viktigt att sparrning sker forst efter att patienten har gjorts medveten om
vilka konsekvenser detta kan fa for dennes vard nir vardgivare och/eller
apotek inte far full tillgéng till nédvindiga uppgifter. Liknade synpunkter
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anfors av Vdsternorrlands ldns landsting, Stockholms lins landsting och
Uppsala universitet som anser att det bor tydliggoras i forfattningen vem
som ansvarar for att informera patienten om mojligheten att spirra
uppgifter och om riskerna med spérrning av uppgifter. Sveriges Apoteks-
forening anser att en eventuell spédrrning av likemedel i den nationella
lakemedelslistan och vad det praktiskt innebdr for individens vard bor
aldggas ordinator, da ordinatdren kan beskriva pa vilket sétt en sparrning
begrinsar dennes mdjlighet att ge god vard. Daremot dr det rimligt att
apoteken ska kunna hiva spérren.

Skilen for regeringens forslag
Inforandet av en integritetshojande dtgdrd

Regeringen foreslér att en patient pd begéiran ska kunna fa uppgifterna i
den nationella ldakemedelslistan spédrrade av E-hdlsomyndigheten for
vissa i lagen angivna dndamal. Mgjligheten for en patient att begira
sparrning av uppgifter i den nationella lakemedelslistan infors efter fore-
bild av patientens mojlighet att enligt det som anges i 4 kap. 4 § och
6 kap. 2 § patientdatalagen motsétta sig tillgdingliggdrandet av uppgifter i
patientjournalen.

Genom den nationella ldkemedelslistan mojliggors en bred tillgédng-
lighet till patienters uppgifter varfor regeringen anser att mojligheten att
fa sina uppgifter sparrade ar en viktig integritetshdjande insats. Nagra
remissinstanser har anfort att forslaget kan medfora patientsidkerhets-
risker eftersom det kan 6ka osdkerheten vid ordinationstillféllet vilket
kan leda till likemedelsrelaterade problem som t.ex. interaktioner och
biverkningar. Regeringen anser att en patient bor ges mojlighet att kunna
begransa spridningen av uppgifter om sig sjdlv och kunna paverka vilka
uppgifter om sig sjdlv som han eller hon vill dela med sig till andra.
Maojligheten att fa uppgifter sparrade far dock inte hindra att syftet med
de dndamal for vilka uppgifter far behandlas i det nya registret kan
uppnas. Forslaget om att f4 uppgifter sparrade bor darfor begrénsas till
vissa angivna dndamal for att pa sa sitt mojliggora att &ndamalen med
personuppgiftsbehandlingen i den nationella lakemedelslistan kan uppnas
samtidigt som patienters integritet skyddas.

Med atgdrden sparrning kan patienten pa ett enklare sdtt &n med ett
nekat samtycke forhindra tillgéngliggérandet av vissa utpekade uppgifter
som patienten sjdlv uppfattar som sérskilt integritetskrdnkande. Om en
patient vill lamna ett samtycke som inte omfattar sddana uppgifter som
patienten bedomer vara sirskilt integritetskrankande, behover patienten
peka ut vilka dessa dr och darmed r6ja vilka uppgifter det ror sig om.
Med mojligheten att spérra uppgifter kan patienten sjélv bestimma vilka
uppgifter som ska vara spérrade i framtida situationer dé det blir aktuellt
med ett tillgdngliggorande. En spérr skulle t.ex. kunna avse vissa utpeka-
de likemedel som kan hdrrora fran en specifik véardenhet eller vard-
process (t.ex. psykiatri eller gynekologi). En patient kan ddrmed ha vissa
uppgifter spéarrade i registret och samtidigt samtycka till att direktitkomst
ges till 6vriga uppgifter 1 registret. Det bor dven vara mojligt att fora in
uppgifter i registret i sparrad form. Den omsténdigheten att sparrade upp-
gifter inte fr vara tillgéngliga for vissa dndamal innebér att de inte heller



ar tillgéingliga for anvindning i elektroniska system, som t.ex. beslutsstod
inom hélso- och sjukvérden som anvénds for att identifiera interaktioner.
Man kan argumentera for att uppgifter som anvénds i sddana beslutsstod
inte behdver vara tillgéngliga for den fysiska person som anvénder
beslutsstodet. Det gar emellertid inte att utesluta att anvéndningen av ett
sadant beslutsstod i vissa fall kan identifiera uppgifter for den fysiska
personen om ldkemedel som é&r sparrade. Sparren skulle i dessa fall déar-
med inte ha sin avsedda verkan. En sparr ska hévas av E-hdlsomyndig-
heten endast om patienten samtycker till det. Avseende den praktiska
hanteringen av spirrning se avsnitt 7.11.

Ndr uppgifter far spdrras pd patientens begdran

Nagra remissinstanser anser att promemorians forslag ar otydligt i fraga
om vilka uppgifter som kommer att kunna spérras och har anfort att
sarskilt uppgift om ordinationsorsak inte bor kunna spéarras for andamélet
som avser redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen. Regeringen fore-
slar att patienten ska ha mojlighet att fa alla sina uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan sparrade men endast for direktdtkomst till uppgit-
terna for &ndamalen underléttande av en patients likemedelsanvindning,
astadkommande av en séker ordination av likemedel och andra varor for
en patient, beredande av vérd eller behandling av en patient och komplet-
tering av en patientjournal. For direktitkomst for dndamaélet expediering
av lakemedel och andra varor som forskrivits kan endast uppgift om ordi-
nationsorsak spérras. Patientens mojlighet att fa uppgifter spéarrade avser
saledes endast vissa fall av direktatkomst som ges till 6ppenvérdsapotek
och till hélso- och sjukvard. For 6vriga dndamal dir personuppgifter far
behandlas i den nationella ldkemedelslistan kan uppgifter inte sparras pa
patientens begéran. For andamal som ror registrering och redovisning till
landstingen, forskrivare, verksamhetschefer, likemedelskommittéer och
Socialstyrelsen kan uppgifter saledes inte spérras. Detta innebér bl.a. att
en patient inte kan fa uppgift om ordinationsorsak spérrad for dndamalet
som ror redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen.

Behandling som dr tilldten trots att det finns spdrrade uppgifier

Den omsténdigheten att det finns sparrade uppgifter ska inte hindra att
direktatkomst till uppgiften om att det finns sparrade uppgifter ges till
utpekad hélso- och sjukvérdspersonal for &ndamalen astadkommande av
en sdker ordination av ldkemedel och andra varor for en patient,
beredande av vérd eller behandling av en patient samt komplettering av
en patientjournal, enligt den nya lagens 5 kap. 3 §. Av integritetsskél bor
det inte framgé nagot mer &n att det finns spéirrade uppgifter (se dock
nedan angdende uppgift om narkotiska eller andra sérskilda lakemedel).
Forslaget om att uppgiften om att det finns sparrade uppgifter ska fa
visas for utpekad hélso- och sjukvérdspersonal motiveras av att den som
med patientens samtycke ges dtkomst till uppgifter i registret bor ha
kénnedom om att tillgdngliggorandet inte avser samtliga de uppgifter om
patienten som finns i registret. Vetskapen om att en patients uppgifter i
den nationella lakemedelslistan inte ar fullstindiga behdvs for att hélso-
och sjukvérdsbeslut inte ska fattas pa felaktiga antaganden. Kédnnedom
om att det finns spérrade uppgifter kan ocksé initiera en 6nskvérd dialog
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situation.

Forekomsten av sparrade uppgifter ska inte hindra att direktatkomst till
alla uppgifter om en patient som far dosdispenserade ldkemedel ges till
utpekad hilso- och sjukvardspersonal for dndamalen &stadkommande av
en sdker ordination av ldkemedel och andra varor for en patient,
beredande av vérd eller behandling av en patient samt komplettering av
en patientjournal, enligt den nya lagens 5 kap. 3 §.

Den omstéindigheten att det finns sparrade uppgifter ska inte hindra att
direktdtkomst till uppgiften om att narkotiska eller andra sérskilda
lakemedel har forskrivits till en patient ges till hédlso- och sjukvardsperso-
nal som har behorighet att forskriva ldkemedel, for dndamélen astad-
kommande av en sédker ordination av likemedel och andra varor for en
patient, beredande av vard eller behandling av en patient samt komplette-
ring av en patientjournal, enligt den nya lagens 5 kap. 4 §. Vetskapen om
att en patient har fatt narkotiska eller andra sérskilda likemedel for-
skrivna behovs for att inga hélso- och sjukvardsbeslut ska fattas pa fel-
aktiga antaganden, och for att initiera en Onskvird dialog mellan en
patient och hélso- och sjukvérdspersonal (se dven avsnitt 7.17.2).

Forekomsten av spirrade uppgifter ska inte heller hindra att direkt-
atkomst ges till uppgifter om det dr nddvindigt for att en patient ska
kunna fa den vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen
behover och patienten inte kan ldmna sitt samtycke, enligt den nya lagens
Skap.58§.

Ett barns vardnadshavare ska inte ha rdtt att fa uppgifter om barnet
spdrrade

Vardnadshavare till ett barn ska inte kunna fa uppgifter om barnet i den
nationella lakemedelslistan sparrade. Med barn avses den som &r under
18 ar. I likhet med det som géller enligt 4 kap. 4 § andra stycket och
6 kap. 2 § fjarde stycket patientdatalagen ska vardnadshavare till ett barn
inte ha ritt att spirra barnets uppgifter i den nationella likemedelslistan.
JO har anfort att det i promemorian inte fors ndgot ndrmare resonemang
for att belysa om behovet av dppenhet betrdffande den nationella ldke-
medelslistan dr detsamma som nér det giller patientjournaler. Regeringen
konstaterar att avsikten med bestimmelsen i patientdatalagen ar att dka
véardpersonalens mdjligheter att uppticka barn som far illa och att be-
doma om en anmdilan ska goras till socialndmnden for att barnet ska fa
nddvéindigt skydd (om anmdlan till socialtjénsten se 14 kap. 1 § social-
tjdanstlagen [2001:453]). Detta skél har ansetts vdga tyngre dn den integri-
tetskrankning som kan uppsta till foljd av att vardnadshavare inte kan
spérra sitt barns uppgifter. Regeringen anser att de avvégningar som
gjorts vid inférandet av bestimmelsen i patientdatalen bor gélla dven for
den nationella l&kemedelslistan.

Ndr ett barn kan fa uppgifter om sig sjdlv spdrrade

Nagra remissinstanser har efterfrigat en tydligare reglering av ndr ett
barn far spérra uppgifter om sig sjélv i den nationella ldkemedelslistan.
Utgéngspunkten ar att vardnadshavare inte fir spirra uppgifter om sitt
barn. Med barn avses den som &r under 18 ar. I takt med barnets stigande



alder och utveckling kan barnet sjdlv fa uppgifter i registret spéarrade.
Betriffande barnets mognadsgrad att sjilv fa uppgifter i det nya registret
spéarrade foreslas inte nagra sirskilda bestimmelser. Regeringen anser att
det inte d4r mdjligt att i lag ndrmare precisera vilken dlder som vore
passande for samtliga barn. Det vore inte heller &ndamélsenligt att i
denna fraga foresla en sdrreglering for den nationella ldkemedelslistan.
Regeringen anser att barn och tondringar bor hanteras pd motsvarande
satt som i den Ovriga verksamheten inom hélso- och sjukvarden. I takt
med den underariges stigande &lder och utveckling ska allt storre hiansyn
tas till barnets dnskemél och vilja (jfr 6 kap. 11 § forédldrabalken och
Patientdatalagen m.m., prop. 2007/08:126 s. 242). Regeringen foreslar
dven att uppgifter om ett barn i den nationella 1dkemedelslistan ska kunna
spérras sérskilt, for &tkomst av vardnadshavare, se avsnitt 7.14.

7.14  Spirrning av uppgifter i registret for
direktitkomst av patient eller vardnadshavare

Regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska spérra uppgift om
ordinationsorsak i den nationella ldkemedelslistan for direktatkomst av
patienten om uppgiften enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretess-
lagen inte far lamnas ut. E-hdlsomyndigheten ska spérra en uppgift om
en underarig i den nationella likemedelslistan for direktdtkomst av
vardnadshavaren om uppgiften enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen inte far lamnas ut.

Halso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldke-
medel och som efter en provning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § andra stycket patientsikerhetslagen
finner att uppgift om ordinationsorsak i den nationella likemedels-
listan inte far lamnas ut till en patient ska hos E-hidlsomyndigheten
begédra att fa uppgiften spérrad i den nationella lakemedelslistan for
direktatkomst av patienten.

Halso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva like-
medel och som efter en provning enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § patientsakerhetslagen finner att en
uppgift om en underérig i den nationella likemedelslistan inte far 1am-
nas ut till dennes vardnadshavare ska hos E-hdlsomyndigheten begira
att f4 uppgiften spdrrad i den nationella ldkemedelslistan for direkt-
atkomst av vardnadshavaren.

Halso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva like-
medel och som efter en ny prévning finner att en uppgift som begérts
sparrad kan ldmnas ut till patienten respektive vardnadshavaren ska
hos E-hdlsomyndigheten begéra att sparren havs. E-hdlsomyndigheten
ska hdva en spiarr om uppgiften som spdrrats kan ldmnas ut till
patienten respektive vardnadshavaren.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Promemorians lagforslag &r delvis annorlunda utformat. I prome-
morian foreslds inte ndgon mojlighet att sparra uppgifter for direkt-
atkomst av vardnadshavaren.
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Remissinstanserna: Nagra av remissinstanserna anfor att forslaget om
spérr for atkomst av patienten behover fortydligas. Sveriges Kommuner
och Landsting, Svensk Sjukskéterskeforening, Likemedelsindustriféren-
ingen och Vardforbundet dr Sverviagande negativa till forslaget om att
uppgift om ordinationsorsak ska kunna sekretessbeldggas i forhallande
till patienten, mot bakgrund av patientlagens bestimmelser om respekten
for patientens sjdlvbestimmande och inflytande 6ver vard och behand-
ling. Négra av remissinstanserna efterfrigar en mojlighet for barn att
kunna f uppgifter i den nationella lakemedelslistan spérrade for dtkomst
av vardnadshavare.

E-hdlsomyndigheten anser att det dr svért att utldsa av promemorian
hur sparrhanteringen hos E-hédlsomyndigheten praktiskt ska gé till, om
myndigheten ska fatta ett formellt beslut och om det i sa fall 6verklagas.
E-hédlsomyndigheten menar att det &r personal inom hélso- och sjukvard
som har erfarenhet av att ta stillning till fall dér patienter inte bor fa ta
del av vissa uppgifter och ddrfor ocksa bor ta stéllning till om uppgift om
ordinationsorsak i den nationella lakemedelslistan ska spérras och om
sparren ska hévas. E-hdlsomyndigheten foreslar att uppgift om ordina-
tionsorsak som spérrats for atkomst for patienten ska omfattas av sé
kallad absolut sekretess hos myndigheten. Det skulle bidra till att myn-
dighetens arbetsbelastning inte blir sd betungande nir sddana person-
uppgifter finns i det aktuella registret. Om uppgiften “ordinationsorsak”
spérras av hilso- och sjukvarden for patienten, utgar E-hdlsomyndigheten
fran att uppgiften inte kan exponeras for patienten via apotek genom att
patienten lamnar sitt samtycke till att farmaceuten far se “ordinations-
orsak”. Ldkemedelsverket stéller sig frigan om en spérr for atkomst av
patienten inte ska gilla gentemot en person som fétt fullmakt. I forfatt-
ningskommentaren anges att sparren endast ska gilla gentemot patienten
sjalv. Vardforbundet vill understryka att patientens atkomst inte ska
kunna begrinsas och att uppgifter inte ska kunna spirras av vérden.
Sveriges Kommuner och Landsting anfor att i synnerhet sekretessprov-
ningen i de fall patienten begér uppgiften utlimnad kan skapa integri-
tetsproblem. Det ar inte rimligt att en tredje part (E-hdlsomyndigheten),
som inte har nagon relation till patienten, genomfor en sddan provning.

Riksdagens ombudsmdn paminner om att bestimmelsen i1 12 kap. 3 §
offentlighets- och sekretesslagen, om ett barns ritt till sekretess 1 vissa
fall gentemot vardnadshavaren, kan komma att bli aktuell nir det géller
uppgifter i den nationella lakemedelslistan. Apotekarsocieteten anfor att
barns mdjlighet att spirra uppgifter gentemot vardnadshavare inte disku-
teras i promemorian. Detta kan vara en stor brist och i férldngningen leda
till att barn och unga undviker att soka kontakt med specifik vardenhet
eller vardprocess t.ex. psykiatri, gynekologi eller infektion. Sveriges
Apoteksforening anser att det bor inforas mdjligheter for barn eller de
med skyddad identitet att skydda sin egen integritet, t.ex. en mojlighet att
spérra vissa receptuppgifter for dtkomst for vardnadshavare. Vardnads-
havare har i dag automatisk rétt att se och hantera sina barns receptregis-
ter med full atkomst, tills barnet har fyllt 18 ar. Tillgdngen till ldke-
medelsforteckningen dr dock begréinsad till upp till 12 &r. Eftersom den
nationella likemedelslistan kommer att innehalla uppgifter bade frén
dagens receptregister och lakemedelsforteckning behovs ett tydligt regel-
verk for detta. Liknande synpunkter anfors av Ldkemedelsverket som



bedomer att det inte ar tillrackligt att ett barn har mojlighet att sjilv
begira att fa uppgifter i lakemedelslistan spérrade, t.ex. nér preventiv-
medel skrivs ut till flickor som inte fyllt 18 ar, da det kommer att framga
for vardnadshavaren att sparrade uppgifter finns. Verket anser att det bor
regleras tydligt hur vardnadshavare fér tillgéng till och/eller beslutar 6ver
barns uppgifter i den nationella likemedelslistan. Statens medicinsk-
etiska rad anfor att for exempelvis tondringar kan det vara mycket
kénsligt med ordination om t.ex. p-piller, antibiotika mot kdnssjukdomar
och psykofarmaka och att det &r viktigt att barn inte undviker att soka
behandling pd grund av att vardnadshavarna kan fa tillgdng till den
kéinsliga informationen. Radet betonar att uppgiften om att det finns
sparrade uppgifter enbart ska vara tillgénglig for hélso- och sjukvérds-
personal som behdver uppgiften for de syften som promemorian foreslar.
och inte for annan tredje person som vardnadshavare. Apoteket AB anser
att apoteken behover tydligare vigledning betraffande hur apotek ska
forhalla sig till information om barn i nationella ldikemedelslistan i
forhallande till deras vardnadshavare. Uppgifter om uthdmtade lake-
medel for barn kan vara mycket kénsliga, det kan t.ex. rora sig om upp-
gifter kring preventivmedel som det inte dr ldmpligt att vardnadshavare
tar del av. Samtidigt finns det i ménga fall ett berittigat intresse for vard-
nadshavare att kunna hdmta ut och hantera barnets likemedel. Det
behovs ett fortydligande om hur denna integritetsaspekt bor hanteras ur
barnets, vardnadshavarens och den expedierande personalens perspektiv.

Skiilen for regeringens forslag
Spdrrning av uppgift om ordinationsorsak for direktatkomst av patienten

Regeringen foreslar att sekretess enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:4009), forkortad OSL, som géller i forhallande till
den vérd- eller behandlingsbehdvande sjdlv for uppgift om hans eller
hennes hélsotillstdnd, om det med hénsyn till &ndamalet med vérden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt att uppgiften inte lamnas till honom
eller henne, ska vara tillimplig for uppgift om ordinationsorsak i den
nationella likemedelslistan. Skidlen for regeringens forslag redovisas i
avsnitt 8.

E-hédlsomyndigheten ska spdrra uppgift om ordinationsorsak i den
nationella lakemedelslistan for direktdtkomst av patienten om uppgiften
enligt 25 kap. 6 § OSL inte far ldmnas ut. Om myndigheten bedémer att
uppgiften som sparrats kan ldmnas ut till patienten, ska myndigheten
hiva spéarren. En spdrr innebédr att uppgifter inte far lamnas ut till
patienten genom direktatkomst. Spéarren ska endast gélla i forhéllande till
patienten sjélv och till det ombud som far ha direktatkomst till upp-
gifterna i den nationella lakemedelslistan. Spérren paverkar ddrmed inte
den direktdtkomst som ges till utpekade aktdrer inom hélso- och
sjukvarden och 6ppenvérdsapotek. I teorin kan det séledes vara mojligt
for patienten i fraga att samtycka till att en hélso- och sjukvérds- eller
Oppenvardsapoteksaktor far ta del av samma uppgift om ordinationsorsak
som &r sparrad i forhéllande till patienten sjilv.

E-hédlsomyndigheten har anfort att det dr svart att utldsa av prome-
morian hur sparrhanteringen hos E-hidlsomyndigheten praktiskt ska ga
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till, om myndigheten ska fatta ett formellt beslut och om det i s& fall far
overklagas. Den praktiska hanteringen av spéarr behandlas i avsnitt 7.11.
Om patienten motsétter sig sparren kan patienten vinda sig till E-hdlso-
myndigheten och begéra att fd uppgiften utlimnad. Ett sddant drende
kommer att hanteras pa sedvanligt sdtt enligt reglerna om rétten att ta del
av allménna handlingar och ritten att overklaga ett beslut om att inte
lamna ut allminna handlingar (se 6 kap. OSL). E-hdlsomyndigheten kan
vid sin sekretessprovning konsultera den som begért att uppgiften ska
sparras.

Regeringen anser, i likhet med promemorians forslag, att i de fall en
hilso- och sjukvardsaktor bedomer att sekretess ska gélla for ordinations-
orsak gentemot patienten sjdlv ska hilso- och sjukvardaktoren begéra att
E-hdlsomyndigheten sparrar uppgiften i den nationella likemedelslistan
for direktatkomst av patienten. Om hilso- och sjukvardaktdren senare
gor en dndrad sekretessbedomning, kan denne hos E-hdlsomyndigheten
begidra att sparren ska hivas. E-hdlsomyndigheten har anfort att det &r
hélso- och sjukvarden som i dag har erfarenhet av att ta stillning i denna
fraga och som ocksad bor besluta om uppgift om ordinationsorsak i den
nationella ldkemedelslistan ska spérras och om spérren ska hévas. Forsla-
get om att hélso- och sjukvéarden hos E-hidlsomyndigheten ska begéra att
fa uppgift om ordinationsorsak i den nationella likemedelslistan spérrad
syftar till att underlétta for E-hidlsomyndigheten att bli uppméarksammad
pa de fall dir uppgiften bor sparras. Det dr dock E-hdlsomyndigheten
som ska besluta om spérr och om hidvning av sparr.

Vid utlimnande av uppgifter har E-hidlsomyndigheten dven en skyldig-
het att gora en sedvanlig sekretessprovning innan uppgifter far lamnas ut.

Spdrrning av uppgifter i forhdllande till vardnadshavare

Av 12 kap. 3 § forsta stycket OSL framgar att sekretess till skydd for en
enskild underérig géller dven i forhallande till dennes véardnadshavare.
Sekretessen giller dock inte i forhéllande till vardnadshavaren i den
utstrdckning denne enligt 6 kap. 11 § foréldrabalken har rétt och skyldig-
het att bestimma i frigor som roér den underériges personliga angeldgen-
heter, savida inte det kan antas att den underérige lider betydande men
om uppgiften rojs for vardnadshavaren, eller om det annars anges i den
lagen. Regeringen konstaterar att bestimmelsen i 12 kap. 3 § OSL éar
tillamplig p& uppgifter i den nationella likemedelslistan.

Nagra av remissinstanserna har anfort att det finns ett behov av att barn
ges mojlighet till att kunna fa uppgifter i den nationella lakemedelslistan
sparrade for atkomst av vardnadshavare. Statens medicinsk-etiska rad
anfor att uppgifter om t.ex. p-piller, antibiotika mot kdnssjukdomar och
psykofarmaka kan vara kénsliga for tonaringar och att det &r viktigt att
barn inte undviker att soka behandling p& grund av att vdrdnadshavarna
kan fa tillgang till den kénsliga informationen. Regeringen foreslar att
E-hdlsomyndigheten ska spérra en uppgift om en underarig i den natio-
nella lakemedelslistan for direktdtkomst av vardnadshavaren om uppgif-
ten enligt 12 kap. 3 § OSL inte far ldmnas ut till vArdnadshavaren. Om
myndigheten bedomer att uppgiften som sparrats kan lamnas ut till vard-
nadshavaren, ska myndigheten hdva sparren. En sparrning innebér att
uppgifter inte far ldmnas ut till vardnadshavaren genom direktitkomst.



Uppgift om att det finns sparrade uppgifter far inte heller visas for vard-
nadshavare. Spérrningen paverkar ddremot inte den direktatkomst som
ges till barnet i fraga, utpekade aktorer inom hélso- och sjukvarden och
Oppenvardsapotek.

Regeringen anser, i likhet med forslaget om sekretess i forhéallande till
patienten sjélv, att i de fall en hélso- och sjukvardsaktér bedomer att
sekretess ska gilla om ett barns uppgift i forhallande till vardnadshavaren
ska hélso- och sjukvérdaktdren begéra att E-hdlsomyndigheten spérrar
uppgiften i den nationella likemedelslistan for direktdtkomst av vérd-
nadshavare. Om hélso- och sjukvardaktoren senare gor en éndrad sekre-
tessbeddmning, kan denne hos E-hdlsomyndigheten begira att spérren
ska hivas. Forslaget om att hélso- och sjukvérden hos E-hidlsomyndig-
heten ska begéra att f4 uppgift i den nationella ldkemedelslistan spérrad
syftar till att underlétta for E-hdlsomyndigheten att bli uppmérksammad
pa de fall dar uppgiften bor sparras. Det dr dock E-hdlsomyndigheten
som ska besluta om spérr och om hévning av spérr. Den praktiska han-
teringen av sparr behandlas i avsnitt 7.11.

Om vardnadshavaren motsétter sig sparren kan han eller hon vénda sig
till E-hédlsomyndigheten och begéra att f4 uppgiften utlimnad. Ett sddant
drende kommer att hanteras pa sedvanligt sitt enligt reglerna om rétten
att ta del av allminna handlingar och ritten att 6verklaga ett beslut om att
inte ldmna ut allménna handlingar (se 6 kap. OSL). E-hdlsomyndigheten
kan vid sin sekretessprovning konsultera den som begirt att uppgiften
ska spirras.

Vid utlimnande av uppgifter har E-hidlsomyndigheten dven en skyldig-
het att gora en sedvanlig sekretessprovning innan uppgifter far lamnas ut.

7.15 Behovet av bestimmelser om direktatkomst

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter frdn en myndighet kan ske i
form av direktatkomst eller utlimnande pa medium for automatiserad
behandling. Med direktdtkomst avses vanligtvis att ndgon har direkt
tillgdng till ndgon annans register eller databas och pa egen hand kan
soka efter information, dock utan att kunna paverka innehallet i registret
eller databasen (se prop. 2009/10:85 s. 168). I begreppet ligger ocksa att
den som &ar personuppgiftsansvarig for registret eller databasen inte har
nagon kontroll dver vilka uppgifter som mottagaren vid ett visst sok-
tillfélle tar del av (se prop. 2011/12:45 s. 133).

Hogsta forvaltningsdomstolen har i ett avgérande som avsdg utlim-
nande av uppgifter i form av upptagning mellan myndigheter ansett att
gransdragningen mellan vad som ar direktdtkomst och annat utlimnande
pa medium for automatiserad behandling beror pad om den aktuella upp-
giften kan anses forvarad hos den mottagande myndigheten enligt 2 kap.
3§ andra stycket tryckfrihetsforordningen. Avgorande &r siledes om
uppgiften &r tillginglig for myndigheten med tekniskt hjélpmedel som
myndigheten sjélv utnyttjar for 6verforing i sddan form att den kan lisas,
avlyssnas eller pa annat sitt uppfattas (HFD 2015 ref. 61). Hogsta
forvaltningsdomstolens dom kan tolkas s att den tekniska utformningen
av en myndighets system for utlimnande av uppgifter kan bli avgérande
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nande pa medium for automatiserad behandling.

I friga om den nationella ldkemedelslistan &dr det E-hdlsomyndigheten
som kommer att utforma den tekniska 16sningen for utlimnade av upp-
gifter fran registret. Regeringen anser att den foreslagna lagen om natio-
nell lakemedelslista bor vara sé teknikneutral och flexibel som mdjligt sa
att den inte behover fordndras i takt med den tekniska utvecklingen eller
till foljd av forédndringar av myndigheternas behov av att behandla per-
sonuppgifter. For det fall att den tekniska 16sningen for den nationella
lakemedelslistan utformas pé sé sitt att den &r att beteckna som direkt-
atkomst anser regeringen att det behovs sirskilda bestimmelser om att
direktidtkomst i sddana fall &r tilldten. Regeringen anser dérfor att det i
lagen om nationell likemedelslista bor regleras att utlimnande av upp-
gifter under vissa i lagen angivna forutsdttningar kan goéras genom
direktatkomst, se avsnitt 7.16—7.18.

7.16  Direktatkomst for Oppenvardsapotekspersonal

Regeringens forslag: Direktitkomst till andra uppgifter i den natio-
nella lakemedelslistan dn ordinationsorsak ska, &ven utan patientens
samtycke, fa ges till expedierande personal pa dppenvardsapotek for
andamalet expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits.

Direktétkomst till uppgift om ordinationsorsak ska med patientens
samtycke fa ges till expedierande personal pa Oppenvardsapotek for
andamalet expediering av ladkemedel och andra varor som forskrivits.

Direktitkomsten for andamélet expediering av ldkemedel och andra
varor som forskrivits ska i frdga om uppgifter om forskrivningar
endast fi avse forskrivningar som registrerats i den nationella ldke-
medelslistan inom de senaste 24 ménaderna.

Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella ldkemedelslistan
an ordinationsorsak ska med patientens samtycke fa4 ges till expe-
dierande personal pd Oppenvardsapotek for dndamaélet underlittande
av en patients lakemedelsanvéndning.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Direktitkomst till uppgift om ordinationsorsak &r enligt promemo-
rians forslag inte mojlig for dndamalet expediering av ldkemedel och
andra varor som forskrivits utan krdver anvindning av dndamalet under-
lattande av en patients ldkemedelsanvindning. Bestimmelserna om
direktatkomst &r nagot annorlunda utformade i regeringens forslag jam-
fort med promemorians.

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten kan inte utldsa vad direkt-
atkomst vid registrering innebédr i de bestimmelser i promemorian som
beskriver direktitkomst for bl.a. expedierande personal. Myndigheten
noterar ocksa att apoteken enligt promemorians forslag inte har direkt-
atkomst till ordinationsorsak for d&ndamalet expediering, trots att ordina-
tionsorsak far redovisas for detta &ndamal enligt sista stycket i promemo-
rians bestimmelse om registerinnehéll. E-hdlsomyndigheten patalar att
det maste vara mojligt att i receptexpeditionssystemen sérskilja dnda-



malet “expediering” fran dndamaélet “underlittande av en patients lake-
medelsanvidndning” da det sistndmnda dndamalet krdver samtycke.

Forhallandevis fa remissinstanser kommenterar pa overgripande niva
promemorians forslag att ge expedierande personal direktatkomst till den
nationella lakemedelslistan for &ndamélet expediering av likemedel och
andra varor som forskrivits. Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket
(TLV) vialkomnar bestimmelserna sérskilt for att Gppenvardsapoteken ska
kunna kontrollera uttagen enligt vad som anges i forordningen om lake-
medelsformdner m.m. Aven Sveriges apoteksforening och Apotekar-
societeten tillstyrker forslaget om att Oppenvéardsapotek ges direkt-
atkomst till uppgifter i registret hinforliga till forskrivningar under en
24-manadersperiod utan krav pa patientens samtycke. Apotekarsocieteten
bedomer att detta &r en rimlig och vélavvigd tidsperiod.

Nir det giller dndamalet underldttande av en patients ldkemedels-
anvéndning anser Apoteket AB att regleringen i den nya lagen bor und-
vika att begriansa apotekens mdjligheter att utveckla nya farmaceutiska
tjdnster dir det kan vara nodvéndigt att apotekspersonal bereder sig
direktitkomst. Sveriges apoteksférening har samma &sikt och hénvisar
till betdnkandet Kvalitet och sdkerhet pé apoteksmarknaden (SOU
2017:15), som betonar vikten av att paskynda utvecklingen av farmaceu-
tiska tjdnster pa apotek. Apotekarsocieteten noterar att promemorian inte
tar upp att apotek har att forhélla sig till gransen tolv ar vad géller barn
och samtycke och inte heller hur eventuell intellektuell funktionsnedsatt-
ning kan paverka mognad och uppfattning av mognadsgrad.

Négra remissinstanser kommenterar sérskilt forslaget om att expedie-
rande personal endast ska fa se uppgift om ordinationsorsak om patienten
lamnat sitt samtycke till det. Majoriteten av instanserna, bl.a. Ldke-
medelsverket, Statens medicinsk-etiska rad (SBU) och Svenska Ldkare-
sdllskapet, tillstyrker forslaget. Likemedelsverket anser dock att det ar
otydligt med vilket stdd en patient kan ge sitt samtycke till att expe-
dierande apotekspersonal far tillgdng till ordinationsorsak och var ett
sadant samtycke framgéar. Svenska Lékareséllskapet anser att en for-
djupad utredning av atkomst till ordinationsorsak vid expedition och
farmaceutisk kontroll behdver goras innan nytta kan vdgas mot integri-
tetsintrang.

Sveriges Farmaceuter tillstyrker forslaget att apotekare och receptarier
verksamma pa apotek ska f& mdjlighet att se ordinationsorsak. Detta
kommer enligt organisationen att innebéra en dkad patientsékerhet och ar
mindre integritetskrinkande an att behova ha en diskussion med
patienten vid expeditionsdisken. Apotekarsocieteten stéller sig positiv till
forslaget, men anser att apotekspersonalens atkomst till ordinationsorsak
ska kopplas till krav pé legitimation. Sveriges Apoteksforening &r
daremot kritisk till att samtycke krdvs for att kunna se uppgift om
ordinationsorsak. Foreningen anser av flera skil att det ska vara mojligt
att fa direktatkomst till denna uppgift utan samtycke da det finns en
tydlig risk att detaljnivan behandlingsdndamal inte alltid &r tillracklig.

Ett flertal remissinstanser, ddribland Svensk Sjukskéterskeforening
(SSF) och Viardforbundet, stiller sig fragande till forslaget att all expe-
dierande personal péd apotek ska ha samma atkomst till uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan, dven apotekstekniker. Lékemedelsverket an-
for att apotekstekniker inte dr ett legitimerat yrke och att det inte finns
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ndgon reglering av vilken utbildning och kompetens de har for att utfora
de uppgifter som &r forknippade med sérskilt &ndamélet underléttande av
en patients ldkemedelsanvindning. Apotekarsocieteten forordar att expe-
dierande personal pa dppenvérdsapotek som far direktatkomst till uppgif-
ter i registret ska vara legitimerade farmaceuter, speciellt for att fa se
ordinationsorsak. Sveriges farmaceuter hénvisar till delbetéinkandet
Kvalitet och sékerhet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15), dar utred-
ningen anger att enbart legitimerad personal ska fa hantera samtliga
moment vid receptexpeditioner. Organisationen menar ockséd att endast
sddan information som &r nddvéndig i anslutning till registrering av
recept ska vara atkomlig och pekar pé att personer utan tidigare relevant
utbildning i 6kande grad erbjuds icke-reglerad internutbildning till del-
tagande i receptexpedition. Aven Orebro lins landsting konstaterar att
det finns olika tolkningar kring vilka som ar apotekstekniker. Det har
funnits apoteksteknikerutbildningar som inte gett receptbehdrighet,
medan de som avslutar apotekskedjornas korta egenvardskurser ofta
ocksa kallas for apotekstekniker.

Sveriges Apoteksforening anser i motsats till ovan ndmnda aktorer att
expedierande personal ska innefatta apotekstekniker. Foreningen forstar
det som att dven personer med motsvarande utbildning och kunskap som
de med en formell utbildning omfattas av begreppet apotekstekniker och
darigenom kan vara behjilpliga i delar av receptprocessen.

Skiilen for regeringens forslag

Direktdtkomst for dndamdlet expediering av ldkemedel och andra varor
som forskrivits

Regeringen foreslar att expedierande personal pa 6ppenvardsapotek ska
kunna ges direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan
for 4ndamélen expediering av likemedel och andra varor som forskrivits
och underlittande av en patients likemedelsanvindning. 1 promemorian
foreslas att expedierande personal pa Sppenvardsapotek dven ska fa ges
direktatkomst utan patientens samtycke for andamal som ror registrering
av uppgifter. E-hdlsomyndigheten har efterfragat ett fortydligande om
vad som géller for registrering. Regeringen beddmer att endast regi-
strering i sig inte bor medfora att direktatkomst utan patientens samtycke
ska kunna ges till uppgifter i den nationella likemedelslistan och foreslar
darfor inte reglering om direktitkomst for sdédant &ndamal.

Det &r av stor vikt att expedierande personal kan fa direktatkomst till
korrekt och fullstindig information for att bl.a. uppfylla de krav som
stdlls i Likemedelsverkets foreskrifter. Kraven avser att bedéma om en
forskrivning &r korrekt utfirdad, om fOrskrivaren adr behdrig och om
samtliga uppgifter finns med som krdvs for att forskrivningen ska vara
giltig. Ett sérskilt viktigt moment i expedieringen av ett lakemedel &r den
farmakologiska kontrollen dér det sdkerstills att lakemedlet, styrkan och
dosen som forskrivits dr rimliga till den aktuella patienten samt till den
avsedda behandlingen. Har ingar ocksa att gora en beddmning av risken
for interaktion med andra likemedel som patienten anvinder. Atkomst
till information om patientens ovriga forskrivna likemedel behovs dven
for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsformaner. Expedie-
rande personal pd oppenvardsapoteken kommer séledes att med stod av



andamalet expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
dvs. utan patientens samtycke, ha mojlighet att kontrollera uttagen i syfte
att sdkerstélla att de foljer reglerna i férordningen om ldkemedelsforma-
ner m.m. Direktatkomsten far avse uppgifter som ar hanforliga till for-
skrivningar som kommit in till den nationella ldkemedelslistan inom de
senaste 24 manaderna.

Som framgick av avsnitt 7.11 ska behandling av personuppgifter som
ar tillaten enligt lagen om nationell likemedelslista f4 utforas dven om
den registrerade inte 1&dmnat sitt samtycke till behandlingen. Regeringen
anser att det for dndamélet expediering av likemedel och andra varor
som forskrivits, i likhet med den reglering som géller i dag enligt lagen
om receptregister, inte &r lampligt med samtycke som integritetshdjande
atgdrd. Att beakta information i registret behdvs for att kunna fullgéra en
rattslig forpliktelse, samtidigt som det inte finns nagot alternativt sétt for
patienten att himta ut forskrivna likemedel eller andra varor.

Direktatkomst till uppgift om ordinationsorsak

I avsnitt 7.8 avseende registerinnehall ndmns ett flertal exempel pa lake-
medel, diribland antibiotika och hjart-kérllikemedel, som kan expedieras
pa ett mer patientsékert sitt om den farmakologiska kontrollen genom-
fors med kdnnedom om ordinationsorsak. Ett viktigt skl &r att doser-
ingen kan skilja sig &t beroende pa vilken indikation som ligger till grund
for forskrivningen. Uppgift om behandlingsdndamal ricker i sddana
situationer ofta inte for att bedéma doseringens rimlighet.

Enligt det forslag som presenterades i promemorian ingar ordinations-
orsak inte bland de uppgifter som expedierande personal kan fa direkt-
atkomst till med stod av dndamalet expediering av lakemedel och andra
varor som forskrivits. I situationer dér det skulle behdvas mer detaljerad
information &n vad som framgar av det valda behandlingsdndamalet var
det enligt forslaget mdjligt for personalen att, med stod av dndamaélet
underléttande av en patients ldkemedel och efter att patienten lamnat sitt
samtycke, dndé kunna fa &tkomst till uppgift om ordinationsorsak vid
expedieringstillfillet. E-hdlsomyndigheten anfor dock i sitt remissyttran-
de att det &r svart att hantera tvd dndamal for direktitkomst till den
nationella ldkemedelslistan i en och samma situation. Regeringen be-
domer i likhet med E-hdlsomyndigheten att den foreslagna hanteringen
kan bli otydlig och foreslar darfor att direktatkomst till uppgift om ordi-
nationsorsak far en direkt koppling till expedieringsdndamalet.

Atkomst till uppgift om ordinationsorsak ska till skillnad frdn andra
uppgifter som expedierande personal far se i samband med expedieringen
krédva patientens samtycke. Ordinationsorsak ar en forhéllandevis integri-
tetskdnslig uppgift, som t.ex. kan visa att en patient har en psykiatrisk
diagnos eller en smittsam sjukdom. Det finns siledes integritetsskél som
talar for att infora en integritetshdjande atgérd for just ordinationsorsak,
med inneborden att direktdtkomst till ordinationsorsak alltid ska vara
forenat med ett krav pé att den enskilde ska ha samtyckt till personupp-
giftsbehandling. Samtycke krivs inte for att se andra uppgifter i registret
i samband med expediering av ett lakemedel.

Sveriges apoteksforening paminner om att det i manga fall &r ombud
som hdmtar ut lakemedel pa apotek och att det da inte &r mojligt att be
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patienten om samtycke. Detta skulle enligt foreningen innebéra att far-
maceuter pa apotek far begransad mdjlighet att hjdlpa patienter som ar i
behov av det och som inte kan ta sig till apoteket. Regeringen haller med
om att ordinationsorsak inte kan anvidndas vid expediering av likemedel
till denna grupp, men anser att uppgiftens integritetskdnsliga karaktar
véger betydligt tyngre i sammanhanget och att krav pa samtycke darfor
ar motiverat. Det fortjdnar ocksa att upprepas att uppgift om behandlings-
dndamal fortsatt kommer att vara atkomlig utan krav pa samtycke vid
expediering av ett likemedel och att kvaliteten pd den uppgiften kan
forvintas bli béttre nir den automatiskt foljer med fran den nationella
killan for ordinationsorsak (se avsnitt 7.8).

Tidsbegrdinsningen pd 24 mdnader for dndamdlet expediering

For dndamélet expediering beddmer regeringen att 24 manader, dvs.
receptets giltighetstid om 12 ménader samt en sédkerhetsmarginal om 12
ménader, dr en rimlig begransning for direktatkomst till den nationella
lakemedelslistan. Sdkerhetsmarginalen kan behdvas for att t.ex. ticka in
de fa fall d& en patient strax fore receptets giltighetstid hamtat ut férbruk-
ning av ett forskrivet ldkemedel for ett helt ar och fortsétter att anvinda
lakemedlet ett &r efter utgdngen av receptets giltighetstid. Att den fore-
slagna tidsbegriansningen for direktatkomst till information for &ndamalet
expediering inte dr ldngre dn 24 manader motiveras av att oppenvards-
apoteksaktorer inte behdver se fler uppgifter for att sékerstélla patient-
siker expediering samt att &ndamalet beréttigar till direktdtkomst utan att
patienten samtyckt till behandlingen.

Direktatkomst for dndamdlet underlittande av en patients
ldkemedelsbehandling

En konsekvens av att direktatkomst till uppgift om ordinationsorsak ska
vara mojlig inom ramen for expedieringsdndamalet dr att uppgiften inte
langre behdver redovisas for Andamalet underlittande av en patients lake-
medelsbehandling. Den forvintade okning av patientsdkerheten som
motiverar atkomst till ordinationsorsak vid expediering av likemedel
finns inte i lika hog utstrackning for underldttande av en patients likeme-
delsanvéndning. Mot bakgrund av att ordinationsorsak dr en mer integri-
tetskdnslig uppgift 4n manga andra uppgifter anser regeringen att den
inte bor vara atkomlig for detta dndamal. Viktigt att notera dr ocksé att
expedierande personal inte har atkomst till patientjournalen och darmed
saknar den bakgrundsinformation som ofta behdvs for att pa ett nyanserat
sétt kunna informera patienten om ordinationsorsak. Regeringen anser att
en sadan dialog i forsta hand bor foras mellan patient och behorig hilso-
och sjukvardspersonal snarare 4n mellan patient och apotekspersonal.

For uppgifter som ska vara dtkomliga med stdd av dndamélet under-
lattande av en patients likemedelsanvdndning foresldr regeringen att
direktatkomst ska fa ske utan tidsbegransning, men med krav pa sam-
tycke som en integritetshdjande atgird. Andamalet avser situationer dér
apotekspersonal kan bista patienten med rad eller svar avseende tidigare
lakemedelsexpedieringar eller tidigare ars hogkostnadsskydd. Patienten
ska, varje gdng som dndamalet kan vara aktuellt for direktatkomst, ha



mdjlighet att ta stéllning till om hans eller hennes personuppgifter i
registret far exponeras for berdrd apotekspersonal.

Att direktatkomst till uppgifter for dndamalet underldttande av en
patients ldkemedelsbehandling till skillnad fran expedieringsdndamalet
inte far nagon tidsbegrinsning i forhallande till ndr dessa uppgifter kom
in 1 registret motiveras av att patientens fragor kan avse tidigare behand-
lingar. Att fa information om tidigare behandlingar kan vara aktuellt om
patienten t.ex. upplevde béttre resultat &n den behandling som han eller
hon fér i dag eller om tidigare behandlingar tvirtom ledde till problem
som patienten inte vill rdka ut for igen. Eftersom ett flertal kroniska
sjukdomar kénnetecknas av skov eller ett nytt insjuknande som sker med
flera ars mellanrum behover uppgifterna vara atkomliga for detta &nda-
mal liangre d4n vad som krdvs for en patientsiker expediering av like-
medel.

Yrkesgrupper pd apotek som ska fa direktdtkomst

I promemorian anvinds begreppet expedierande personal pa dppenvards-
apotek for att avgrinsa vilka yrkesgrupper som fér ha atkomst till upp-
gifter i den nationella likemedelslistan. Begreppet expedierande personal
omfattar farmaceuter, dvs. apotekare och receptarier, samt annan perso-
nal som deltar i arbetet att expediera likemedel och andra varor, t.ex.
apotekstekniker. Regeringen foreslar i likhet med promemorian att expe-
dierande personal ska kunna ges direktatkomst till registret for de dnda-
mal som rér 6ppenvardsapotek, dvs. expediering av ldkemedel och andra
varor som forskrivits samt underldttande av en patients ldkemedels-
anvindning.

Apotekstekniker ar inte ett legitimerat yrke, men de har i dag i likhet
med annan expedierande personal pa 6ppenvardsapotek tillgang till upp-
gifter i receptregistret enligt 11 § lagen om receptregister. Vid inforandet
av lagen (2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om
licens for likemedel, dar direktatkomst medges for expedierande per-
sonal pa dppenvardsapotek, uttalade regeringen bl.a. att géllande regel-
verk om att en farmaceut ska ansvara for den forfattningsméssiga, farma-
kologiska och tekniska kontrollen innan ett likemedel ldamnas ut inte ute-
sluter att en apotekstekniker dr behjalplig vid exempelvis den registrering
av receptet som sker i samband med expedieringen. Regeringen bedémde
dérfor att dven andra personalkategorier dn farmaceuter bor kunna fa
direktatkomst till uppgifter i d&renden om ansdkan om licens hos E-hélso-
myndigheten (se prop. 2015/16:143 s. 78). I promemorian anfordes att
det inte finns ndgra skél att géra en annan bedomning for atkomst till
uppgifter i den nationella ldakemedelslistan. Den som ldmnar ut like-
medel ska sérskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull vard samt
pa upplysning till och samradd med patienten eller foretradare for denne
(13 kap. 1 § ldkemedelslagen). I 7 och 8 kap. Liakemedelsverkets fore-
skrifter (HSLF-FS 2016:34) om for-ordnande och utlimnande av ldke-
medel och teknisk sprit anges de krav som stélls pa en farmaceut vid
mottagandet och expedieringen av forskrivningar. Regeringen delar den
beddmning som gjordes i promemorian.

Ett flertal remissinstanser, déribland Ldkemedelsverket, Apotekarsocie-
teten och Sveriges farmaceuter ifrdgasétter om en icke-legitimerad yrkes-
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grupp ska ha direktitkomst till uppgifter i den nationella likemedels-
listan, bl.a. for att det inte finns ndgon reglering av vilken utbildning och
kompetens de har for att utfora de uppgifter som &ar aktuella pa dppen-
vardsapotek. Synpunkter avser sérskilt dndamadlet underldttande av en
patients lakemedelsanvdndning, som enligt promemorians forslag dven
inkluderar atkomst till uppgift om ordinationsorsak. I nya apoteksmark-
nadsutredningens delbetinkande Kvalitet och sédkerhet pa apoteksmark-
naden (SOU 2017:15) argumenterar utredningen for att enbart legitime-
rad personal ska fa hantera samtliga moment vid receptexpeditioner.

I propositionen med samma namn (Kvalitet och sékerhet pa apoteks-
marknaden, prop. 2017/18:157) foreslér regeringen att endast farmaceut
ska fa ldmna information och radgivning enligt 2 kap. 6 § 11 lagen
(2009:366) om handel med likemedel vid expediering av forskrivningar
samt utfora de ovriga uppgifter som har sérskild betydelse for en siaker
lakemedelshantering och likemedelsanvandning. Ett viktigt syfte med
forslaget ar att tydliggora att de moment som é&r viktiga for en sdker
lakemedelshantering och ldkemedelsanvdndning som huvudregel bor
utforas av en farmaceut. Regeringen foreslar att ett sadant krav bor
inforas efter att apoteksaktorerna getts rimlig tid att gora ndédvindiga
fordndringar 1 arbetssdtt och bemanning. Forslaget betyder enligt
regeringen emellertid inte att det &r nddvéandigt att infora en reglering
som innebér att alla moment i receptexpeditionen ska utforas av farma-
ceut. Apoteksaktdrerna bor ha en viss frihet att vélja hur olika kom-
petenser ska utnyttjas och kunna organisera arbetet pa olika sétt. I for-
slaget ingar dérfor att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska f4 meddela foreskrifter om nér annan dn farmaceut far
utfora sddana uppgifter som avses samt vilka Gvriga uppgifter vid expe-
diering av en forskrivning som har sérskild betydelse for en séker lake-
medelshantering och likemedelsanvéndning.

Nar det géller apoteksteknikernas eventuella direktatkomst till den
nationella ldkemedelslistan innebér den foreslagna regleringen att denna
yrkesgrupp i framtiden formodligen inte kommer att vara involverad i
samma arbetsmoment som i dag, men att det samtidigt inte kan uteslutas
att atkomst till den nationella likemedelslistan kan vara befogad i vissa
situationer. Oavsett hur regleringen kring vem som far gora vad pa
oppenvardsapoteken utvecklas och hur apoteken véljer att organisera sin
verksamhet inom ramen for gillande regelverk, behover personal som
ska expediera lakemedel och andra varor ha &tkomst till den nationella
lakemedelslistan. Regeringen foreslar dérfor liksom promemorian att
expedierande personal ska f& ges direktdtkomst till den nationella
lakemedelslistan. Regeringen vill ocksd paminna om att ordinationsorsak
inte ska vara atkomlig for dndamélet underldttande av en patients ldke-
medelsanvdndning och att utrymmet for onddig exponering av denna
uppgift kommer att minska oavsett vilka yrkesgrupper som kommer att
ansvara for olika arbetsmoment pa 6ppenvardsapotek.
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7.17.1  Direktatkomst till uppgifter

Regeringens forslag: Direktatkomst till uppgifter i den nationella
lakemedelslistan ska med patientens samtycke fa ges till
1. hélso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva
lakemedel eller andra varor, for &ndamalen dstadkommande av en
sdker ordination av ldakemedel och andra varor for en patient,
beredande av vérd eller behandling av en patient och komplet-
tering av en patientjournal, och
2. sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel eller andra
varor, dietist och farmaceut i hélso- och sjukvarden, for &ndamalen
beredande av vard eller behandling av en patient och komplet-
tering av en patientjournal.
Direktatkomst enligt forsta stycket ska dven avse uppgiften om att
det finns spérrade uppgifter.
Direktatkomst enligt forsta stycket ska utan patientens samtycke fa
ges till uppgifter om en patient som far dosdispenserade ldkemedel.

Promemorians forslag: Overensstimmer till stor del med regeringens
forslag. Enligt promemorians forslag har icke-legitimerade forskrivare
inte direktatkomst till det nya registret. Sjukskdterskor som har rétt att
forskriva andra varor men inte ldkemedel kan enligt promemorian under
vissa forutsdttningar f4 direktatkomst till registret, men inte for dnda-
maélet stadkommande av en sdker ordination av likemedel och andra
varor till en patient. Dietister i hélso- och sjukvarden ndmns i promemo-
rian inte bland de yrkesgrupper som kan fa direktatkomst till uppgifter i
den nationella ldkemedelslistan.

Remissinstanserna: De remissinstanser som kommenterar direkt-
atkomst for hidlso- och sjukvardspersonal ser positivt pa att utpekade
yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden ska fa direktdtkomst till upp-
gifter i registret. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vardanalys)
anser att aktdrernas atkomst till registret for angivna dndamal framstér
som vélmotiverad och Kronobergs ldns landsting framhaller att direkt-
atkomst kommer att underlitta virdens vardag. Svensk forening for
anestesi och intensivvdrd (SFAI) menar att direktdtkomst for dessa yrkes-
grupper #r en styrka i forslaget om en nationell likemedelslista. Aven
Linképings universitet och Handikappforbunden ser positivt pd ansatsen
och den utvidgade och fortydligade mojlighet som skapats for utpekade
aktorer och patienten sjdlv att fa direktdtkomst for vissa angivna dnda-
mal. E-hdilsomyndigheten stéller sig i grunden positiv till férslaget, men
onskar ett fortydligande om kopplingen mellan d&ndamaélet for registrering
och direktdtkomst. Myndigheten vill ockséd paminna om att det i regel
finns ett behov av att ldsa befintlig information i registret innan hilso-
och sjukvardspersonal med forskrivningsrétt registrerar ny information.

Ett flertal remissinstanser &r osdkra pa om tandvéarden och legitimerad
hélso- och sjukvérdspersonal i kommuner ingar i forslaget eller tolkar att
sd inte ar fallet. /nera AB saknar t.ex. en beskrivning av hur viktiga
intressenter som exempelvis kommunernas omsorgsverksamheter och
tandvarden ska fa anvidnda den nationella likemedelslistan och vad som
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kravs av dem. Visterbottens lins landsting och Ndtverk for Sveriges
ldkemedelskommittéer (LOK) anser att atkomsten till listan fran kommu-
nens hélso- och sjukvardspersonal saknas. Uppsala Ilins landsting lyfter
fram vikten av att dven tandvarden far tillgdng till den nationella ldke-
medelslistan. En liknande synpunkt framfors av Gotlands kommun.

Sveriges Apoteksforening papekar att formuleringen i promemorians
lagforslag om direktitkomst till uppgifter om ordinationer och forskriv-
ningar av dosdispenserade likemedel riskerar att skapa olika formella
forutsattningar for personal i hélso- och sjukvérden att fa direktatkomst
till uppgifter om en dospatients ladkemedel. Vdrdférbundet har samma typ
av synpunkt och konstaterar att legitimerade sjukskoterskor utan for-
skrivningsritt och farmaceuter i hilso- och sjukvéarden enligt promemo-
rians forslag om direktdtkomst har atkomst till registret niar det géller
patienter med dosdispenserade likemedel, medan direktatkomst for
samma dndamal inte dr tillaten nér det géller dvriga patienter. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) avstyrker forslaget att ytterligare in-
skrinka atkomsten till uppgifter om dosdispenserade likemedel. De in-
skrankningar som E-hdlsomyndigheten gor i praktisk tillimpning skapar
enligt forbundet problem redan i dag, i synnerhet for kommunerna.

De samtyckeskrav som finns for direktitkomst till den nationella 1dke-
medelslistan med koppling till &ndamél som ror hilso- och sjukvarden
kommenteras av ett antal remissinstanser. Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys hade gérna sett en tydligare beskrivning av vad som moti-
verar samtyckeskravet for ndgra av de dndamal som é&r aktuella for hilso-
och sjukvarden. Natverk for Sveriges likemedelskommittéer stéller sig
kritisk till samtyckeskravet och anfor att patientsikerhet maste viga
tyngre dn samtycke. Sveriges ldkarforbund avstyrker forslaget om att
patienten for vissa dndamal alltid ska ge sitt uttryckliga samtycke och
anser att det bor vara underforstatt att en patient som samtyckt till en viss
vardatgird, ocksa samtycker till att 1dkaren far ta del av hans eller hennes
lakemedelsinformation. Véstmanlands ldns landsting anser att ordinatd-
rer bor ges samma mdjligheter till direktatkomst till uppgifter utan sam-
tycke som expedierande personal pa 6ppenvardsapotek.

Ett flertal remissinstanser har synpunkter pa val av yrkesgrupper inom
hélso- och sjukvarden som ska fé atkomst till den nationella likemedels-
listan. Sveriges Apoteksforening konstaterar att kravet pa att man ska ha
legitimation i bestdmmelserna om direktatkomst utesluter forskrivare
med sérskilt forordnande att utdva yrket, dvs. AT-ldkare, underldkare i
avvaktan p&d AT och forskrivare med examen frén land utanfér EU/EES
som gor praktik. Svenska Ldkaresdllskapet (SLS) anser ocksé att det
behover beskrivas hur icke-legitimerad personal eller studerande under
handledning eller under utbildning ska kunna ha tillgédng till den natio-
nella likemedelslistan. Aven flera landsting har tagit upp denna fraga,
t.ex. Jamtlands lins landsting, Orebro lins landsting och Vistra Gota-
lands ldns landsting. Direktatkomst for icke-legitimerade forskrivare &r
enligt dessa landsting nddvédndig for att kunna garantera korrekt och
saker vard.

Mojligheter for sjukskdterskor och farmaceuter i hilso- och sjukvarden
att fa direktatkomst till den nationella likemedelslistan kommenteras av
ett antal remissinstanser. E-hdlsomyndigheten papekar att legitimerade
sjukskodterskor utan behorighet att forskriva likemedel behover direkt-



atkomst nédr de ska ordinera och forskriva andra varor dn likemedel, t.ex.
forbrukningsartiklar vid diabetes. Norrbottens lins landsting, Skdane ldns
landsting och Kalmar lins landsting tillstyrker att farmaceuter som ar
verksamma i sjukvarden far direktatkomst till lakemedelslistan. Hallands
ldns landsting foreslar att farmaceuter inom hélso- och sjukvarden dven
bor ha direktitkomst for dndamalet astadkommande av en séker ordina-
tion av likemedel for en patient i och med att farmaceuter i dag arbetar
med att forbereda liakemedels- och ordinationslistor infor operation
respektive mottagningsbesok. Apotekarsocieteten (APS) anser att de
dndamal som giller for farmaceuter i hilso- och sjukvarden bor vara
desamma som legitimerad hélso- och sjukvardspersonal utan behorighet
att forskriva ldkemedel. En liknade synpunkt framfors av Jonkopings
ldns landsting. Sveriges Apoteksforening anser att det ar sjédlvklart att
apotekare och receptarier som arbetar pa klinik ska ha tillgang till
korrekta och fullstindiga uppgifter om patientens ordinerade likemedel.

Onskemal fors ocksd fram om direktdtkomst for andra yrkesgrupper in
de som har presenterats i promemorian. Dietisternas riksforbund (DRF)
anfor att dietister i vissa avseenden verkar pé liknande séitt som en legiti-
merad sjukskoterska utan forskrivningsritt och att de 1 sitt yrkesutdvande
har stort behov av att ta del av aktuell ldkemedelsbehandling da detta i
stor grad paverkar sivil nutritionsintag som likemedelseffekt. Onskemal
om tilldgg av dietister bland de yrkesgrupper som ska fa atkomst till den
nationella likemedelslistan framfors dven av vissa andra aktorer. Orebro
lans landsting skriver i sitt remissyttrande att det behover beaktas hur och
i vilken omfattning dietister ska fi insyn i likemedelslistan. Aven Got-
lands kommun anser att dietister kan ha behov av dtkomst till registret.

Hallands léns landsting framhaller att det kan innebdra praktiska
problem i den dagliga vardverksamheten att icke legitimerad hélso- och
sjukvardspersonal, som t.ex. medicinska sekreterare, inte far ha direkt-
atkomst till registret. Aven Visterbottens ldns landsting anser att medi-
cinska sekreterares roll att via delegering ta del av innehallet i den natio-
nella ldkemedelslistan inte har berdrts.

Personal som arbetar inom vard- och omsorg ar ytterligare en kategori
som enligt framst landsting och kommuner skulle behdva atkomst till den
nationella likemedelslistan. Sveriges Kommuner och Landsting pépekar
att kommunernas mdjligheter att anvinda den nationella ldkemedelslistan
bor fortydligas. Uppsala kommun ar tveksam till om forslaget om direkt-
atkomst till registret for hilso- och sjukvardspersonal i sin nuvarande
utformning kan bidra till forbattring av patientsékerheten, framst beroen-
de pa att forslaget inte medger fullstindig direktatkomst for kommunal
hélso- och sjukvérdspersonal. Kronobergs lins landsting anser att det &r
av storsta vikt att sdkerstélla att vardgivare i kommunerna har tillgéng till
den information som behdvs for att kunna arbeta patientsdkert, eftersom
mycket hilso- och sjukvard i dag utfors i kommunerna. Aven Orebro
lans landsting, Vastmanlands lans landsting m.fl. anser att dtkomsten till
den nationella listan maste sékras s& att den kan vara ett fungerande
underlag for sjukvardspersonal inom vérd och omsorg.
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Skilen for regeringens forslag
Overgripande om direktdtkomst for hélso- och sjukvérdspersonal

Som framgick av avsnitt 7.6.4 finns tre &ndamal for behandling av per-
sonuppgifter som ror hélso- och sjukvarden: dstadkommande av en siker
ordination av ldkemedel och andra varor for en patient, beredande av
véard eller behandling av en patient och komplettering av en patient-
journal. Med stdd av dessa dndamal ska direktatkomst till uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan under vissa forutséttningar fa ges till ett antal
utpekade yrkeskategorier inom hilso- och sjukvarden. I likhet med vad
som giller for registrering av uppgifter pad dppenvardsapotek bedomer
regeringen att registrering av uppgifter vid forskrivning av likemedel och
andra varor i sig inte bor medfora att direktdtkomst ska kunna ges till
Ovriga uppgifter i den nationella ldkemedelslistan. For registreringsénda-
maélet finns darfor inte ndgon reglering om direktatkomst.

En utvidgning och en begrdnsning av direktatkomsten till uppgifter i
registret

Regeringen konstaterar att hélso- och sjukvérdspersonalens atkomst till
uppgifter 1 dagens bada register dr osymmetriskt utformad. Uppgifter
som ror patienter som hidmtar ut likemedel i vanliga forpackningar ar
enligt lagen om receptregister inte atkomliga for hilso- och sjukvards-
personal. Enligt samma lag kan samtliga legitimerade yrkesgrupper dér-
emot fa direktatkomst till uppgifter som rér patienter som far dosdispen-
serade lakemedel, forutsatt att patienten har samtyckt till dostjansten och
att personalen har ett beréttigat intresse av att komma at personuppgif-
terna. Uppgifter om uthdmtade lakemedel som finns i ldkemedelsforteck-
ningen dr atkomliga for hdlso- och sjukvardspersonal som har forskriv-
ningsritt och under vissa forutsittningar — sjukskoterskor utan forskriv-
ningsrétt.

Receptregistret innehdller i dag information som har skickats in till
registret i samband med en forskrivning, i enlighet med krav som stélls i
Lékemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit. Nar dessa forskrivningar vél
har registrerats dr det inte mojligt att 4ndra dem pa nagot annat sétt &dn
genom makulering av recept, vilket ofta inte gors av bl.a. tekniska skal.
Detta innebdr att det finns recept som kan anvindas for att hdmta ut 1dke-
medel trots att den ursprungliga likemedelsordinationen i patientjourna-
len kan ha dndrats. Att kunna se bade aktuella och icke-aktuella forskriv-
ningar, oavsett hur patienten far sina ldkemedel, skulle darfor oka
patientsékerheten. Det vore dessutom dnskvirt om information om dessa
forskrivningar kan tolkas tillsammans med information fran 6ppenvards-
apotek om expediering, t.ex. med avseende pé antalet uthimtningar som
dr kvar pa forskrivningen. Dessa uppgifter finns inte i patientjournalen.

En viktig anledning till att legitimerad hélso- och sjukvardspersonal i
dag har atkomst till uppgifter som ror patienter som far dosdispenserade
lakemedel ar att dessa patienter i regel behandlas med flera likemedel at
géngen, ibland mer &n tio. Det ar inte ovanligt att dessa s.k. dospatienter
har en kognitiv nedsdttning och manga av dem ér &ldre, vilket innebér
okad risk for forsimrad njurfunktion och andra aldersrelaterade forénd-
ringar i kroppens forméga att bryta ned likemedel. Det skulle vara fore-



nat med stora risker att skriva ut ldkemedel till dessa patienter utan att
veta vilka andra aktuella forskrivningar som finns. For manga patienter
som hdmtar ut sina likemedel i helforpackning &r forutsdttningarna
emellertid desamma, dven om de i genomsnitt har farre ldkemedel.

Som har ndmnts tidigare ar det nya registrets grundldggande funktion
att kanalisera information som behdver delas mellan hdlso- och sjukvar-
den, apoteksaktdrerna och patienterna. Det dr darfor av stor vikt att
mdjligheter till direktdtkomst inom hélso- och sjukvarden motsvarar den
direktitkomst som finns p& Oppenvardsapotek. Direktatkomst till samt-
liga patienters uppgifter om forskrivna likemedel eller andra varor skulle
underldtta for hilso- och sjukvardspersonal att uppfylla de forfattnings-
styrda krav som finns i 6 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter (HSLF-FS
2017:37) och allménna rdd om ordination och hantering av likemedel i
halso- och sjukvéarden. Enligt foreskrifterna ska den som ordinerar ett
lakemedel gora en lamplighetsbedomning ndr det giller ett flertal fakto-
rer, bl.a. patientens dvriga lidkemedelsanvandning.

Mot anledning av ovan ndmnda argument samt de kartliggningar som
har gjorts avseende konsekvenserna av bristfillig information om for-
skrivna ldkemedel i form av ldkemedelsrelaterade vardskador som kan
uppsta foreslar regeringen en reglering for hilso- och sjukvardens direkt-
atkomst till den nationella ldkemedelslistan som skiljer sig i vissa delar
frdn den reglering som giller i dag. Forslaget gar ut pa att ett antal
utpekade yrkesgrupper under vissa forutsittningar ska fa direktdtkomst
till uppgifter som ror bade patienter med dosdispenserade ldkemedel och
Ovriga patienter vars uppgifter finns registrerade i den nationella léke-
medelslistan. I och med att registret &r en sammanslagning av recept-
registret och ldkemedelsforteckningen ska dven uppgifter om uthimtade
lakemedel genom direktatkomst vara dtkomliga for dessa yrkesgrupper.

Samtidigt som direktatkomst mojliggors till uppgifter om patienter som
far sina ldkemedel forskrivna genom e-recept foreslds en begransning
jamfort med lagen om receptregister avseende vilka yrkesgrupper inom
hilso- och sjukvarden som ska fa ges direktatkomst till uppgifter om
patienter som far dosdispenserade ldkemedel. I stéllet for att som i dag
tillata atkomst for samtliga personer som har legitimation for yrke inom
hélso- och sjukvérden begrdnsas direktatkomsten till samma utpekade
yrkeskategorier som ska fa atkomst till uppgifter om andra patienter.

Sammanfattningsvis ska hélso- och sjukvardspersonal som bedéms ha
ett berattigat skil att ta del av uppgifter i den nationella lakemedelslistan
fd ges direktatkomst till det nya registret pa ett sitt som skapar béttre
forutsdttningar for en sakkunnig och omsorgsfull likemedelsbehandling
an vad som ér fallet i dag. En mer symmetrisk atkomst till registret bidrar
ocksa till att registret i hogre grad dn dagens register blir en samlad killa
for information som behdver delas mellan hélso- och sjukvérden, apotek
och patienter. Nedan redogors for de yrkeskategorier inom hilso- och
sjukvarden som — om vissa forutsittningar ar uppfyllda — ska fa ges
direktatkomst for de andamal som ror hilso-och sjukvarden.
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nationella ldkemedelslistan

Halso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva lakemedel
eller andra varor

Med stod av den behovsanalys som presenterades i promemorian foreslar
regeringen att hilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att for-
skriva ldkemedel eller andra varor ska ges direktitkomst till uppgifter i
den nationella lakemedelslistan for &ndamédlen dastadkommande av en
Sdker ordination av ldkemedel och andra varor for en patient, beredande
av vdrd eller behandling av en patient och komplettering av en patient-
Jjournal. Andamélens innebdrd forklaras nérmare i avsnitt 7.6.4. Dir tyd-
liggors ocksé att tvd dandamal for hélso- och sjukvérden som redovisades
separat i promemorian (genomforande av likemedelsgenomgangar och
underléttande av en patients ldkemedelsbehandling) enligt regeringens
bedéomning kan anses ingd i beredande av vérd eller behandling av en
patient.

Hilso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva lake-
medel omfattar ldkare, tandldkare, tandhygienister samt barnmorskor och
sjukskoterskor med forskrivningsritt (se avsnitt 4.1.1 for en mer detal-
jerad genomgang). Aven personal inom tandvirden kan betraktas som
hilso- och sjukvardspersonal, vilket framgér av bl.a. 1 kap. 4 § patient-
sakerhetslagen (2010:659). 1 lagen om nationell likemedelslista ingar
tandldkare och tandhygienister sdledes i gruppen hélso- och sjukvards-
personal som har behorighet att forskriva likemedel eller andra varor.

Det finns flera olika skal till att hdlso- och sjukvérdspersonal med
behdrighet att forskriva likemedel eller andra varor behdver komma &t
information i den nationella likemedelslistan. Forutom att dtkomst till
uppgifter i registret kan bidra till mer patientsdkra likemedelsordinatio-
ner blir det ocksa lattare att utifrdn en samlad bedomning av patientens
lakemedelsanvindning ta stéllning till eventuella behov av att vidta andra
atgdrder, genomfora likemedelsgenomgangar, beakta information om
effekt och biverkningar fran tidigare ldkemedelsbehandlingar samt for att
i en akut situation ha mdjlighet att snabbt ta fram ett korrekt besluts-
underlag.

Till skillnad frén forslaget i promemorian anser regeringen att direkt-
atkomsten till den nationella likemedelslistan inte ska begrinsas till
legitimerad personal med forskrivningsritt. Som bl.a. Svenska Ldikare-
sdllskapet och ett flertal landsting har patalat behover dven forskrivare
utan legitimation, t.ex. AT-lakare och andra ldkare med sirskilt forord-
nande, vid behov kunna se uppgifter i den nationella likemedelslistan.
Om direktatkomst till uppgifter om dessa patienter inte d&r mojlig finns
risk for att de drabbas av samma véardskador som andra patienter vars
information om lakemedelsbehandlingen ar inkorrekt eller ofullstédndig.

Bland annat E-hdilsomyndigheten har ocksd uppméarksammat det fak-
tum att vissa sjukskoterskor utan behdrighet att forskriva likemedel kan
behdva fa atkomst till registret for samma dndamél som de personal-
grupper som forskriver lakemedel. Myndigheten tar upp frdgan med an-
ledning av att dessa sjukskdterskor, t.ex. diabetes- och stomiskoterskor,
kan ha ratten att forskriva andra varor, framst olika typer av forbruk-



ningsartiklar. Regeringen foreslar darfor att hélso- och sjukvardspersonal
som har behorighet att forskriva andra varor dn ldkemedel ska ges direkt-
atkomst till den nationella ldkemedelslistan fér samma &ndamal som
hélso- och sjukvardspersonal som har rétten att forskriva ldkemedel.

Sjukskoterska utan behdrighet att forskriva ldkemedel eller andra varor

En sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel eller andra
varor ska kunna fa direktadtkomst till uppgifter i den nationella ldke-
medelslistan for dndamélen beredande av vird eller behandling av en
patient och komplettering av en patientjournal. Sjukskoterskor som till-
hor denna kategori behdver ha atkomst till uppgifter i registret for att ha
mojlighet att bedoma patientens samlade hélsotillstdnd och behandlings-
effekter, ta stdllning till om tidigare ordinerande ldkare eller ansvarig
lakare behover kontaktas, delta i genomforandet av ldkemedelsgenom-
gangar, ha mojlighet att snabbt kunna ta fram ett korrekt beslutsunderlag
i en akut situation samt bidra till ett patientsékert overtagande av ldke-
medelsansvaret nir patienten tas om hand i den kommunala hilso- och
sjukvérden.

Den diskrepans som fanns i promemorian nér det géller vilken atkomst
dessa sjukskoterskor har till uppgifter i registret (beroende pa om uppgif-
terna ror en patient med dosdispenserade likemedel eller endast vanliga
helforpackningar) finns inte kvar med anledning av att sirregleringen for
registrering av uppgifter som ror patienter med dosdispenserade ldke-
medel har tagits bort (se avsnitt 7.6.2).

Farmaceut inom hélso- och sjukvarden

Farmaceut inom hélso- och sjukvéarden ska kunna fa direktatkomst till
uppgifter i den nationella ldkemedelslistan for samma dndamal som en
sjukskoterska utan behorighet att forskriva ldkemedel eller andra varor,
dvs. beredande av vard eller behandling av en patient och komplettering
av en patientjournal. Med farmaceut avses apotekare och receptarier (jfr
1 kap. 7 § HSLF-FS 2017:37 och 1 kap. 4 § lagen om handel med ldke-
medel enligt forslag i propositionen Kvalitet och sékerhet pa apoteks-
marknaden, prop. 2017/18:157).

Behovet av direktatkomst till uppgifter i registret grundar sig bl.a. pa
att farmaceuter i hélso- och sjukvérden behdver kunna delta i genomfo-
randet av likemedelsgenomgangar och genom rad och svar underlétta en
patients lakemedelsanvdndning. Bada dessa aktiviteter har en koppling
till ovan nimnda dndamal. Farmaceuter i hélso- och sjukvarden behover
vidare ha atkomst till uppgifter i registret for att kunna bidra till att den
som forskriver likemedel ska kunna kvalitetssdkra ldkemedelsbehand-
lingen samt assistera vid upprittandet av en lakemedelsberattelse vid ut-
skrivning av en patient (11 kap. 15 § HSLF-FS 2017:37).

Hallands lins landsting foreslér i sitt remissyttrande att farmaceuter
inom hélso- och sjukvarden dven bor ha direktatkomst for dndamalet
astadkommande av en sdker ordination av likemedel for en patient.
Regeringen anser att de uppgifter som enligt landstinget motiverar tilligg
av detta dndamal, t.ex. att forbereda ldkemedels- och ordinationslistor
infor operation respektive mottagningsbesok, snarare ingar i dndamalet
beredande av vérd eller behandling av en patient och att &ndamalet &stad-
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gélla for yrkesgrupper som forskriver ldkemedel eller andra varor.

Dietister

Jamfort med forslaget i promemorian foreslér regeringen att ytterligare
en yrkesgrupp i hélso- och sjukvérden, dietister, ska fa &tkomst till
uppgifter i den nationella lakemedelslistan. Synpunkter pa att sd bor vara
fallet har framforts av Dietisternas riksforbund (DRF) samt ett antal
landsting och kommuner. Dietisternas riksférbund anfor att dietister 1 sitt
yrkesutovande har stort behov av att ta del av aktuell 1dkemedelsbehand-
ling d& detta i hdg grad paverkar savil nutritionsintag som lakemedels-
effekt. Informationen behdvs enligt forbundet bade for att vissa lakeme-
del har en direkt effekt relaterat till nutritionsintaget och for att gora det
lattare att optimera patientens likemedelsbehandling i forhéllande till
maéltidsintag och eventuella livsmedelsval. I dag tar det ofta mycket tid
for dietisten att samla denna information. Om patienten inte sjdlv kan
redogora for sin lakemedelsbehandling missas ofta eventuella byten som
gjorts pa apoteket, da dessa inte gar att ta del av i nuvarande informa-
tionssystem.

Regeringen bedomer att sambandet mellan nutrition och likemedels-
anvéndning dr en viktig faktor i patientens behandling och att ett béttre
beslutsunderlag avseende aktuella forskrivningar och uthdmtade ldke-
medel kan bidra till en 6kad kvalitet och patientsikerhet. Av denna an-
ledning ska dietister kunna fa direktitkomst till uppgifter i den nationella
lakemedelslistan for samma dndamal som sjukskoterska utan behorighet
att forskriva likemedel eller andra varor och farmaceuter inom hélso-
och sjukvérden, dvs. beredande av vard eller behandling av en patient
och komplettering av en patientjournal.

Yrkesgrupper som inte ska fa datkomst till den nationella likemedelslistan

Onskemal har framforts av ett flertal remissinstanser om att dven medi-
cinska sekreterare och vard- och omsorgspersonal inom kommuner bor
kunna fa direktatkomst till den nationella ldkemedelslistan. Regeringen
héller med om att dessa grupper skulle kunna ha nytta av direktitkomst
till registret, men anser ocksé att de eventuella fordelarna i dagens ldge
inte vidger upp mot den exponering av personuppgifter i registret som
skulle vara foljden av en saddan utdkning. Att ge direktatkomst till dessa
grupper skulle ocksé stilla stora krav pa behdrighetsstyrning och &t-
komstkontroll.

Nér det giller det informationsbehov som finns i den kommunala
hélso- och sjukvarden har sjukskoterskor ofta en central roll. Jamfort
med dagens situation kommer sjukskdterskornas direktatkomst till upp-
gifter i den nationella likemedelslistan att innebéra forbattrade forutsatt-
ningar att hitta information om en patients lidkemedelsbehandlingar och
fora den vidare, t.ex. till personer som iordningstéller eller administrerar
lakemedel. En registerlag som den som foreslas i denna proposition loser
déremot inte svarigheter med informationsutbyte mellan landstingens och
kommunernas hélso- och sjukvard, som regleras av patientdatalagen.

Sveriges Kommuner och Landsting avstyrker den begrdnsning som
foreslas i den nya lagen jamfort med lagen om receptregister med av-



seende pa vilka personalkategorier som ska kunna f& direktdtkomst till
uppgifter som ror patienter med dosdispenserade ldkemedel. Forbundet
anfor att de inskrdnkningar som E-hdlsomyndigheten gor i praktisk
tillampning redan i dag skapar problem for medlemmarna, i synnerhet for
kommunerna. Regeringen vill dock papeka att den faktiska &tkomsten till
dessa uppgifter blir ndgot béttre jamfort med dagens praktiska hantering,
trots att den nya lagen inte ldngre ger samtliga legitimerade yrkesgrupper
direktitkomst till uppgifter som ror patienter som far dosdispenserade
lakemedel.

Det kan enligt regeringen finnas skél att utvirdera atkomst till den
nationella lakemedelslistan pa nytt nér registret finns pé plats. I dagsléget
finns dock inte underlag som motiverar att ge direktitkomst till fler
grupper dn de som ingéar i det nu aktuella forslaget.

Krav pa samtycke

Direktatkomst for héilso- och sjukvérdspersonal till den nationella like-
medelslistan &r begrénsad till endast tre dndamél och forutsitter ett
berittigat behov av att ta del av informationen. Aven om det kan antas
ligga i patienters intresse att behorig hilso- och sjukvardspersonal som ar
involverad i deras vard och behandling far se dessa uppgifter kriver
hélso- och sjukvérdens dtkomst som huvudregel att patienten samtycker
till personuppgiftsbehandlingen. Som har ndmnts tidigare ar det vikti-
gaste skélet att uppgifterna i den nationella lakemedelslistan i varierande
grad kan vara integritetskdnsliga, framfor allt uppgifter om forskriven
eller expedierad vara (likemedelsnamn) och ordinationsorsak.

Till skillnad frén 6ppenvardsapotekens expediering av likemedel eller
andra varor, som inte gar att genomfora utan direktitkomst till uppgifter
som kommer att finnas i den nationella lakemedelslistan, kan patienten i
regel fortfarande fa vard och behandling pa en niva som inte nddvéandigt-
vis behdver vara patientosdker om personalen inte far direktitkomst till
uppgifter i registret. I vissa fall rdcker information i patientjournalen for
att fa en helhetsbild om patientens ldkemedel och ibland kan patienten
sjdlv redogora for sina likemedelsbehandlingar. Av denna anledning
behover patienter kunna ta stéllning till vilka uppgifter som ska vara at-
komliga for hilso- och sjukvardspersonal i olika situationer.

Samtycket for de &ndamal som ror hélso- och sjukvarden dr en av flera
integritetshdjande atgiarder som skyddar patientens integritet om han eller
hon sé &nskar. Mer information om vad samtycket som integritetshdjan-
de atgdrd innebdr samt ramarna for den praktiska hanteringen finns i
avsnitt 7.11. I samma avsnitt forklaras att patienten som ska ha dosdis-
penserade ldkemedel precis som vad som &r fallet i dag behdver sam-
tycka till att uppgifter om forskrivna liakemedel och andra varor regi-
streras under den tid som de far dosdispenserade lakemedel. De enskilda
registreringarna och hélso- och sjukvérdspersonalens direktdtkomst kan
sedan ske utan ytterligare samtycke.
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likemedel har forskrivits

Regeringens forslag: Direktatkomst till uppgiften i den nationella
lakemedelslistan om att narkotiska eller andra sirskilda ldkemedel har
forskrivits till en patient ska, dven om patienten inte har samtyckt och
aven om det finns spérrade uppgifter, f4 ges till hélso- och sjukvérds-
personal som har behorighet att forskriva ldkemedel for d&ndamélen
astadkommande av en séker ordination av ldkemedel och andra varor
for en patient, beredande av vard eller behandling av en patient och
komplettering av en patientjournal.

Direktatkomst enligt forsta stycket ska endast fa avse uppgift som &r
hénforlig till forskrivningar som registrerats i den nationella ldke-

medelslistan inom de senaste 24 méanaderna.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian avser direktdtkomsten den nagot sndvare gruppen
narkotikaklassade ldkemedel.

Remissinstanserna: Det fital remissinstanser som kommenterar for-
slaget om direktdtkomst utan samtyckeskrav géllande narkotikaklassade
lakemedel &r overvigande positiva. Statens medicinsk-etiska rad (SMER)
har inga synpunkter pé forslaget och anser att patientsédkerhetsaspekter i
dessa fall viiger tyngre #n integritet. Aven Norrbottens lins landsting
instimmer i forslaget. Sveriges Apoteksforening anser att utredningens
forslag om spérrade uppgifter for narkotiska ldkemedel &r bra.

Sveriges Kommuner och Landsting och Visterbottens lins landsting
ifrdgasitter varfor direktdtkomsten ska begrinsas till uppgifter som hor
till forskrivningar som inkommit de senaste 24 manaderna. Vdrdférbun-
det anfor att de saknar en analys av varfor narkotiska likemedel ska sér-
behandlas och varfor man valt olika l6sningar for bl.a. samtycke.

Likemedelsindustriforeningen menar att forslaget ger legitimerad
hilso- och sjukvardspersonal battre mojligheter att ge en god och patient-
siker vard genom att det — da det forekommer spérrar — blir tydligt att
man inte har tillgdng till patientens fullstindiga information. Nér det
géller narkotiska lakemedel maste patientsdkerheten vaga tyngre och det
foreslas att en spérr inte ska kunna dolja att det &r ett narkotikaklassat
lakemedel.

Likemedelsverket anser att man bor overviga att ersitta den skrivning i
paragrafen om sparrning som avser “narkotiska ldkemedel” och i stéllet
anvdnda lydelsen "narkotiska likemedel och sérskilda ldkemedel”, da
detta omfattar en vidare grupp ldkemedel som ar begérliga och dir det
finns ett sarskilt intresse av att minska felaktig anvéindning. Anledningen
till att ange bade narkotiska ldkemedel och sérskilda lakemedel ar att det
finns ldakemedel som é&r klassade som sdrskilda ldkemedel men inte
narkotika och som dr att betrakta som begérliga.



Skilen for regeringens forslag

Direktatkomst till uppgift om att narkotiska eller andra sdrskilda
likemedel har forskrivits

Regeringen foreslar att hilso- och sjukvéardspersonal som har behorighet
att forskriva lakemedel ska fa direktitkomst till uppgift om att narkotiska
eller andra sirskilda lakemedel har forskrivits till en patient for dnda-
mélen astadkommande av en séker ordination av ldkemedel och andra
varor for en patient, beredande av vard eller behandling av en patient och
komplettering av en patientjournal. Direktatkomsten far ges dven om
patienten har spérrat information om likemedlet och d4ven om patienten
inte lamnat samtycke for behandling av personuppgifter for vardens
andamal.

Ett viktigt skl for direktatkomst till uppgift om att patienten har fatt ett
eller flera sddana ldkemedel forskrivet ar att det ger hilso- och sjukvérds-
personalen en mdjlighet att padbdrja en dialog med patienten, sérskilt om
han eller hon har valt att inte dela denna information med varden. I dag
kan det vara svart for exempelvis lakare att utifran tillgdngliga uppgifter
beddma om det finns risk for missbruksproblematik eller uttag av ldke-
medel som 6verskrider de mdngder som behovs for det personliga bruket,
tex. for att patienten vill silja likemedel vidare. Aven om hilso- och
sjukvardspersonal inte kan fa information om vilket eller vilka lakemedel
det handlar om kommer uppgiften sannolikt att bidra till en mer kon-
trollerad forskrivning av denna typ av likemedel.

I ett remissyttrande som Datainspektionen ldmnade i oktober 2015 med
anledning av betinkandet Nista fas i e-hilsoarbetet nimnde myndigheten
forskrivning av narkotiska preparat som ett exempel som kan motivera
behandling av personuppgifter utan patientens samtycke. Datainspektio-
nen skrev ocksa att en sddan lagstifining i sa fall méste foregas av en
tydlig beskrivning av vilka behov som finns och en noggrann analys av
hur dessa behov kan mdtas pa ett sitt som medfor minsta mdjliga intrdng
i den personliga integriteten. Regeringen bedomer att de potentiella
skadeverkningarna som missbruk eller oegentlig uthdmtning av den hir
typen av lakemedel har &r ett tillrdckligt starkt skdl for att tillata direkt-
atkomst till denna &vergripande uppgift. Att hélso- och sjukvardspersonal
ska fa veta om att ett eller flera ldkemedel som inte kan ses i den natio-
nella lakemedelslistan tillhdr gruppen narkotiska eller andra sérskilda
lakemedel bedoms dérfor vara befogat ut integritetssynpunkt.

Promemorians forslag om att bestimmelsen endast ska avse narkotiska
ldkemedel har pa Likemedelsverkets inradan breddats till narkotiska
eller andra sdrskilda likemedel. Som myndigheten anfor omfattar sér-
skilda ldkemedel &ven andra likemedel som é&r begérliga, ofta med lika
stor risk for missbruk och felaktig anvéndning. Jimfort med promemo-
rians forslag dr det sdledes sirskilda ldkemedel som inte &r narkotika som
tillkommer, t.ex. anabola steroider, erytropoietin, (mer ként som EPO)
och tillvixthormon. Flera sirskilda lakemedel &r kédnda dopningspreparat
i idrottssammanhang.

Tidsbegrdnsningen pd 24 mdanader

Direktatkomst till uppgift om att ett ldkemedel som tillhor kategorin
narkotiska eller andra sirskilda ldkemedel fir, utan samtycke eller trots
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eventuell sparrning, ges till hilso- och sjukvardspersonal som har
behdrighet att forskriva ldkemedel under forutséttning att uppgifter om
dessa forskrivningar har registrerats i den nationella likemedelslistan
inom de senaste 24 manaderna. Skilet till denna begrénsning &r att
direktatkomsten syftar till att bedoma risken for aktuella missforhéllan-
den, t.ex. missbruksproblematik eller risk for uttag av lakemedel som inte
bygger pa ett personligt, medicinskt behov. Precis som andra uppgifter
som foreslds ingd i den nationella lakemedelslistan kommer sjélva upp-
giften inte att tas bort efter tva ar utan kommer att finnas i registret under
hela den foreslagna bevarandetiden.

7.17.3 Direktitkomst i nodfall

Regeringens forslag: Om det dr nodvéindigt for att en patient ska
kunna fa den vérd eller behandling som han eller hon oundgéngligen
behdver och patienten inte kan ldmna sitt samtycke, ska direktatkomst
till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan fa ges till hélso- och
sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva likemedel och
sjukskoterska utan sddan behorighet for d&ndamalen astadkommande
av en sdker ordination av likemedel och andra varor for en patient,
beredande av vérd eller behandling av en patient och komplettering av
en patientjournal. Direktdtkomsten avser dven uppgifter som spérrats.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: Ytterst fa remissinstanser har kommenterat detta
forslag. Svensk forening for anestesi och intensivvard (SFAI) anser att det
dr viktigt att mojligheten finns att i akuta nddsituationer och om patienten
inte endast tillflligt dr beslutsoformdgen, f4 atkomst till den nationella
lakemedelslistan dven utan patientens samtycke.

Skilen for regeringens forslag: Regeringen foreslar att hélso- och
sjukvérdspersonal som har behorighet att forskriva lakemedel samt sjuk-
skoterska utan sddan behorighet far ges direktatkomst till uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan dven utan patientens samtycke i de fall det &r
nddvindigt att den registrerade far vard eller behandling som han eller
hon oundgingligen behdver. Direktdtkomsten ska avse samtliga tre dnda-
mal som ror hdlso- och sjukvarden, dvs. dstadkommande av en sdker
ordination av ldkemedel for en patient, beredande av vard eller behand-
ling av en patient och komplettering av en patientjournal. Berord hélso-
och sjukvardspersonal ska i sddana fall &ven fa se sparrade uppgifter.

Vard eller behandling som patienten oundgéngligen behdver innebar
att det ska vara fraga om en akut nddsituation, t.ex. att en patient kommer
in medvetslds pa en akutmottagning eller andra situationer dé patienten
pa grund av sitt hilsotillstdnd eller andra skil inte kan ta stéllning till
samtyckesfragan. Det forutsitter ocksé att informationen i registret kan
antas ha betydelse for den vard eller behandling som patienten ound-
géngligen behdver och som inte kan invénta ett inhdmtande av samtycke.

Den hélso- och sjukvardspersonal som bereder sig direktatkomst till
registret i akut nodsituation utan samtycke ska dokumentera att det ror
sig om en direktatkomst pd grund av nod, lampligen genom en anteck-
ning i patientjournalen, och informera E-hdlsomyndigheten om detta.



Dokumentationen ska besta i skélen till att samtycke inte kunnat inhdm-
tas, varfor det forelegat ett oundgéngligt behov av vérd eller behandling
samt varfor uppgifterna varit nddvéandiga for att tillgodose detta behov.

7.18 Direktatkomst for patient och ombud

Regeringens forslag: Patienten ska fa ha direktatkomst till uppgifter
om sig sjélv.

Direktatkomst ska dven fa ges till en annan fysisk person som
patienten utsett genom en fullmakt som finns registrerad i den natio-
nella ldkemedelslistan.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte nagra synpunkter eller
ar overvdgande positiva till forslaget om att ge patienten direktatkomst
till uppgifter om sig sjédlv i den nationella ldakemedelslistan. Négra
remissinstanser, bl.a. Datainspektionen, har ldmnat synpunkter pa for-
slaget om att ge ombud direktatkomst till uppgifter i registret.

Datainspektionen har inget att erinra mot att en enskild genom direkt-
atkomst kan ta del av personuppgifter som avser den enskilde sjdlv — om
den elektroniska atkomsten sker pa ett tillrackligt sdkert sitt eller att en
enskild ger fullmakt exempelvis till en annan person att hdmta ut medicin
eller en vara som ordinerats. Myndigheten for delaktighet (MFD) ser
positivt pd utredningens krav pa att en nationell ldkemedelslista ska
kunna anvindas av patienten sjilv for att underlétta lakemedelsanvénd-
ningen, och pé sa sitt gora patienten delaktig i besluten om sin egen léke-
medelsbehandling. Virdférbundet anser att det ska vara obligatoriskt att
patienten har direktdtkomst till uppgifter om sig sjdlv. Lagtextens ut-
formning bor séledes ange “’ska” och inte far”. Stockholms lins lands-
ting anser att utredningen saknar en beskrivning av patientens atkomst
till informationen i den nationella ldkemedelslistan. En given utgéngs-
punkt torde vara att patienter ges samma atkomstmojlighet som i dag via
1177/Vardguiden. Aven Visternorrlands lins landsting saknar en be-
skrivning av patientens atkomst till informationen i den nationella léke-
medelslistan. Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) ser det som positivt
att en enskild individ foreslas fa direktatkomst till sina egna uppgifter i
registret. Svenska Psykiatriska Foreningen tillstyrker forslaget om
patientens direktatkomst till uppgifter om sig sjilv.

Likemedelsverket konstaterar att i dag dr praxis att barn som fyllt 12 ar
sjdlva ska ge samtycke for atkomst till Likemedelsforteckningen. Utifran
detta anser Likemedelsverket att det bor regleras tydligt 4ven hur vard-
nadshavare far tillgang till eller far besluta 6ver barns uppgifter i natio-
nella ldkemedelslistan. Statens medicinsk-etiska rdd menar att nir det
giller direktatkomst for en vardnadshavare som géller dldre barn s& &r
deras mojlighet att spérra vissa uppgifter mycket viktigt. Vistra Géta-
lands ldns landsting onskar ett klargbrande ndr det géller situationer med
mojlighet till konflikter, t.ex. vardnadshavares ritt till direktatkomst for
minderdrigas ldkemedelsuppgifter i aldrarna 12—-18 ar. /nera AB konsta-
terar att enskilds direktatkomst inte tycks omfatta vardnadshavarens
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patientdatalagen vore dnskvard.

Datainspektionen avstyrker forslaget att direktatkomst dven far ges till
annan fysisk person som patienten utsett genom fullmakt som finns regi-
strerad i den nationella ldkemedelslistan, i forsta hand for att forslaget
inte analyserats i forhéllande till dataskyddsforordningen. Inspektionen
anser att fullmaktens innebdrd och giltighet maste provas utifrdn saval
dataskydds- som sekretessreglerna. Inspektionen ifrdgasitter ocksd om
och i sa fall hur det sékerstélls att det dr frdgan om frivilligt och infor-
merat samtycke. Ett tredje hinder som inspektionen ser &r att det kan
finnas tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
som hindrar ett utlimnande av uppgifter frdn E-hidlsomyndigheten. I
promemorian har frdgor om sekretess och mojlighet for den enskilda att
bryta den inte analyserats nir det giller utlimnande genom direkt-
atkomst. Vardforbundet instimmer i att patienten genom fullmakt ska
kunna ge en annan fysisk person direktdtkomst. Statens medicinsk-etiska
rad anfor att rorande forslaget om direktdtkomst for ombud &r det viktigt
att integritetsaspekter beaktas och att sdkerhetsaspekter ar uppfyllda pa
ett tillfredsstdllande sétt. Apoteket AB anser att det &r ett problem att
endast fysiska personer foreslas erhdlla fullmakt for direktitkomst till
den nationella ldkemedelslistan och att det borde vara mojligt for
personal pd exempelvis sirskilda boenden att ta del av uppgifter i
registret nir personal hdmtar ut likemedel for patientens rikning pa
lokalt apotek. Forslaget tar inte hidnsyn till behov som finns pa framfor
allt sérskilda boenden.

Skilen for regeringens forslag

Direktatkomst for patient

Regeringen bedomer att det bor inforas en mojlighet for patienter att fa
direktatkomst till uppgifter om sig sjdlva i den nationella likemedels-
listan. Bestimmelser om en patients direktatkomst till uppgifter om sig
sjdlv finns dven i patientdatalagen och i nuvarande lag om receptregister
och lag om lakemedelsforteckning.

Patientens direktitkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan
omfattar samtliga uppgifter som &r att hénfora till patienten, med undan-
tag for uppgifter for vilka sekretess géller enligt 25 kap. 6 § eller 12 kap.
3 § offentlighets- och sekretesslagen, forkortad OSL, och som déarfor inte
far 1amnas ut till patient respektive vardnadshavare, se avsnitt 7.14.

Négra remissinstanser har efterfragat en tydligare reglering rérande hur
vardnadshavare far tillgang till eller far besluta 6ver barns uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan. Utgangspunkten &r att vardnadshavare far
ges direktatkomst till uppgifter om dennes barn. Med barn avses den som
dr under 18 ar. I takt med barnets stigande alder och utveckling far dock
barnet sjdlv ges direktitkomst till uppgifterna i registret. Betrdffande bar-
nets mognadsgrad att sjilv medges direktatkomst till uppgifter i det nya
registret foreslds inte nagra sérskilda bestimmelser. Regeringen anser att
det inte dr mojligt att i lag ndrmare precisera vilken dlder som vore
passande for samtliga barn. Det vore inte heller dndamélsenligt att i
denna frdga foresld en sérreglering for den nationella ldkemedelslistan.



Regeringen anser att barn och tondringar bor hanteras pd motsvarande
sdtt som 1 den Ovriga verksamheten inom hélso- och sjukvérden. I takt
med den underdriges stigande alder och utveckling ska allt storre hdnsyn
tas till barnets onskemal och vilja (jfr 6 kap. 11 § fordldrabalken och
prop. 2007/08:126, s. 242).

Direktatkomst for ombud

Regeringen foreslar att direktatkomst till uppgifter i den nationella lake-
medelslistan ska fa ges till en fysisk person som patienten utsett genom
fullmakt som finns registrerad i den nationella likemedelslistan. Regi-
strering av uppgifter om fullmakter ska vara ett &ndamal for vilket per-
sonuppgifter far behandlas i den nationella ldkemedelslistan, se avsnitt
7.6.2.

Fragan om att tillata att ett ombud ges direktatkomst till uppgifter i
registret dr inte oproblematisk. En sddan ordning kan leda till ett obehd-
rigt nyttjande av uppgifterna i registret. Nagot som kan nimnas i
sammanhanget dr risken att patienten ska kénna sig tvingad eller bli
vilseledd till att medge direktatkomst till uppgifter. Det kan konstateras
att de uppgifter som ska foras i den nationella lakemedelslistan &r integri-
tetskénsliga, kanske négot kinsligare &n dagens registerinnehall i recept-
registret, bl.a. med tanke pé att ordinationsorsak som i dag inte fore-
kommer i receptregistret kommer att registreras i den nationella ldke-
medelslistan, samt att for den nationella likemedelslistan kommer att
gilla en langre bevarandetid dn vad som i dag géller for receptregistret.

De integritetsrisker som finns far emellertid vigas mot det behov som
vissa patienter har av att kunna utse en person som kan hjélpa dem med
det praktiska kring deras ldkemedelsanvindning. Behovet kan foranledas
av att patienten pa grund av hog alder eller fysiska hinder behover hjélp
med att halla ordning pa sina likemedel genom att t.ex. fa en Oversikt
over de ldkemedel som finns i registret som visar pa vilka ldkemedel som
patienten faktiskt ska ta. Dessa behov, som finns redan i dag och som
foranleder att vissa patienter utser ombud for atkomst till uppgifter i
nuvarande receptregister, far anses gélla dven for atkomst till uppgifter i
den nationella ldkemedelslistan. Att inte mojliggéra for att ombud ges
direktatkomst till det nya registret skulle forsvara vissa patienters ldke-
medelshantering och dven kunna leda till patientsékerhetsrisker. Reger-
ingen foreslar darfor att den som patienten (fullmaktsgivaren) utser som
ombud ska kunna ges direktatkomst till uppgifter i den nationella ldke-
medelslistan.

Med hénsyn till risken for obehorigt nyttjande av uppgifterna i registret
maste fullmakter som avser direktatkomst vara registrerade i den natio-
nella lakemedelslistan och far endast avse en fysisk person. Ombudets
direktdtkomst omfattar inte uppgifter for vilka sekretess giller mot full-
maktsgivaren.

Datainspektion anser att fullmaktens innebdrd och giltighet maéste
provas utifrdn dataskyddsregler och ifrdgasitter om och i sa fall hur det
sakerstills att det ar fraga om ett frivilligt och informerat samtycke. Mo6j-
ligheten att genom en fullmakt utse en annan fysisk person som kan fa
direktatkomst till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan torde framst
bli aktuell i privata relationer. Det kan t.ex. vara en ndrstdende till en
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dldre person som genom en sddan fullmakt kan vara behjilplig med den
dldres lakemedelsanvindning. Den behandling av personuppgifter som
ombudet d& utfor ligger enligt regeringens beddmning utanfor EU:s
dataskyddsforordnings tillimpningsomrade enligt artikel 2.2 ¢ i forord-
ningen, eftersom det da ror sig om en fysisk person som behandlar
personuppgifter som ett led i verksamhet av rent privat natur eller som
har samband med hans eller hennes hushéll. Vad géller hilso- och sjuk-
vardens och dppenvérdsapotekens behov av direktatkomst till uppgifter i
den nationella ldkemedelslistan bor de tillgodoses genom de bestimmel-
ser om direktatkomst som foreslas sérskilt for detta, se avsnitt 7.16 och
7.17. Om en patient ddremot genom en fullmakt utser en fysisk person att
fa direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan och om-
stindigheterna 4r siddana att ombudets behandling av personuppgifter
omfattas av dataskyddsforordningen, maste behandlingen givetvis vara
forenlig med tillimpliga dataskyddsregler. Detsamma géller E-hdlsomyn-
dighetens behandling av personuppgifter oavsett vem ombudet ar. Regi-
streringen av fullmakten i den nationella likemedelslistan forutsétter
bade fullmaktsgivarens och ombudets samtycke (se avsnitt 7.3 och 7.11).
Att det samtycke som behdvs dr frivilligt och informerat bor kunna
sikerstdllas genom fullmaktens utformning (jfr artikel 7.2 i EU:s data-
skyddsforordning).

Datainspektionen anfor ocksd att det kan finnas tystnadsplikt enligt
OSL som hindrar ett utlimnande av uppgifter fran E-hdlsomyndigheten
till ombudet. Enligt 12 kap. 1 § OSL géller sekretess till skydd for en
enskild inte i forhallande till den enskilde sjdlv, om inte annat anges i den
lagen. Enligt 12 kap. 2 § forsta stycket OSL kan en enskild helt eller
delvis hédva sekretess som géller till skydd for honom eller henne, om inte
annat anges i den lagen. En forutséttning for att ett ombud ska ges direkt-
atkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan &r att ombudet har
utsetts av patienten genom en fullmakt som finns registrerad i den natio-
nella lakemedelslistan. Patienten ska séledes ha samtyckt till att ombudet
far ges direktatkomst till uppgifterna och har ddrmed hévt den sekretess
som giller till skydd for honom eller henne i fraga om uppgifter som ar
tillgéngliga for direktatkomst. Regeringen anser att det inte finns nigot
som hindrar E-hdlsomyndighetens utlimnande av uppgifter till ombud
enligt det som foreskrivs i den nya lagen.

7.19  E-hdlsomyndighetens skyldighet att limna ut
uppgifter

Regeringens forslag: I lagen ska det inforas bestimmelser om upp-
giftsskyldighet. E-hdlsomyndigheten ska vara skyldig att ldmna ut
vissa uppgifter i den nationella ldkemedelslistan till expedierande per-
sonal pa Oppenvardsapotek, hilso- och sjukvardspersonal som har
behdrighet att forskriva ldkemedel och andra varor, sjukskoterska utan
sadan behorighet, dietist, farmaceut i hdlso- och sjukvarden, landsting,
den forskrivare som gjort forskrivningen, verksamhetschefen vid den
enhet dér forskrivaren tjanstgor, Socialstyrelsen, Inspektionen for vard




och omsorg, Tandvérds- och likemedelsformansverket och Lékeme-
delsverket.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Bestimmelserna om utlimnande av uppgifter till Socialstyrelsen
och Likemedelsverket hade i promemorian dnnu inte anpassats till for-
slag i1 propositionerna Vissa frdgor om lidkemedelsregistret (prop.
2016/17:145) respektive Kwvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden
(prop. 2017/18:157).

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anfor att uppgiftsskyldigheten
till Lakemedelsverket dr for sndvt utformat for att mojliggdra nddvindig
tillsyn och hénvisar till det som framfors i betdnkandet Kvalitet och
sikerhet pa apoteksmarknaden, SOU 2017:15. Tandvdrds- och likeme-
delsférmansverket anser att de d&ndamal for vilka myndigheten far upp-
gifter fran det nya registret behover utvidgas till att dven omfatta fragor
som ror uppfoljning och utvérdering av forméansbeslut, ersittningssystem
for apotekens grunduppdrag och roll vad avser optimal likemedels-
anvindning samt all den tillsyn som myndigheten utdvar. Myndigheten
framfor att uppgiftsskyldigheten bor utvidgas till att omfatta dven bl.a.
uppgift om ordinationsorsak. E-hdlsomyndigheten ser ett behov av att
analysera frigan om det dr nddvindigt att infora en uppgiftsskyldighet
till brottsutredande myndigheter i fall da E-hdlsomyndigheten missténker
att brott rorande dataintrang har begatts. Socialstyrelsen anfor att det i
lakemedelsregistret 1 dag fors uppgift om bade forskriven och expedierad
vara och att bada dessa uppgifter behovs i1 lakemedelsregistret for att
studera byten av ldkemedel, vilket &r en efterfrigad uppgift fran anvén-
dare av Socialstyrelsens statistik. I ldkemedelsregistret fors dven uppgift
om datum for bade forskrivning och expediering. Inspektionen for vard
och omsorg ser ett behov for sin tillsyn att fa tillgang till andra forskriv-
ningar &n bara avseende narkotiskt eller annat sirskilt lakemedel, t.ex.
antibiotika. Aven Apotekarsocieteten undrar om det inte vore bittre att
informationen till Inspektion omfattade dven andra likemedel &n narko-
tiska eller sérskilda ldkemedel som &verforskrivs eller forskrivs i strid
med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Karolinska institutet efterfragar en fordjupad diskussion rorande
mdjligheten att anvéinda uppgifterna i den nationella ldkemedelslistan for
overforing till ldkemedelsregistret och dédrmed mdjliggora forskning.
Aven Linképings universitet nimner frigan om forskning och anser att
fler uppgifter frdn den nationella likemedelslistan, sisom uppgift om
ordinationsorsak, bor kunna foras dver till likemedelsregistret. Svenska
Ldkaresdllskapet konstaterar att de uppgifter som ska fa foras Gver till
Socialstyrelsens likemedelsregister framst utgar fran dagens faktiska
hantering. Att kunna fanga vilka ordinationer som varit aktuella fran dag
till dag for enskild patient tillfor ett stort viarde for kvalitetsuppfoljning
och likemedelsepidemiologisk forskning. Det borde tydliggdras att upp-
gifter om patientens kontinuerligt uppdaterade ordinationer far foras dver
till 1akemedelsregistret, och inte definieras utifrdn dagens receptposter.
Karolinska institutet, Linkopings universitet och Umed universitet har
liknande synpunkter.
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Allmdént om uppgifisskyldighet

Sekretess géller hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstéende till
denne lider men (25 kap. 17 a § OSL). Av 8 kap. 1 § OSL foljer att en
uppgift som ar sekretessbelagd inte far rojas for enskilda eller for andra
myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning som
OSL hénvisar till. Det forekommer situationer ndr andra myndigheters
eller enskildas intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift vager
tyngre dn det intresse som sekretessen ska skydda. I OSL finns dérfor
bestimmelser som innebér att sekretess under vissa forutsittningar inte
hindrar att sekretessbelagda uppgifter ldmnas till myndigheter eller
enskilda. Sddana bestdmmelser kallas sekretessbrytande bestimmelser. I
friga om sekretess mellan myndigheter anges i 10 kap. 28 § OSL att
sekretess inte hindrar att uppgift ldmnas till en annan myndighet, om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning.

Regeringen foreslar att bestimmelserna om uppgiftsskyldighet i nu-
varande lag om receptregister fors over till den nya lagen. Bestimmel-
serna infordes i lagen om receptregister for att det inte skulle rdda nagot
tvivel om att uppgiftslimnandet inte dr obehdrigt men ocksé for att tyd-
liggora att det ar fraga om ett dliggande for davarande Apotekens Service
AB (se Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145 s. 316).

Uppgiftsskyldighet till personal pa dppenvardsapotek och inom hdlso-
och sjukvdrden

Expedierande personal pa dppenvérdsapotek, hilso- och sjukvérdsperso-
nal som har behorighet att forskriva likemedel eller andra varor, sjuk-
skoterska utan sddan behorighet, dietist och farmaceut i hilso- och sjuk-
varden foreslas enligt den nya lagens 5 kap. 1-5 §§ fa ges direktitkomst
till uppgifter i den nationella likemedelslistan. En bestimmelse om
direktatkomst har i sig inte sekretessbrytande effekt utan maste kombi-
neras med sekretessbrytande bestimmelser. For att E-hdlsomyndigheten
ska slippa gora en sekretessprovning varje géng innan uppgifter ldmnas
ut behover en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten inforas. Upp-
giftsskyldigheten ska vara begrdnsad till de uppgifter som utpekade
personalkategorier har rétt att f4 direktatkomst till enligt den nya lagen.
For att uppgiftsskyldigheten till personal pa 6ppenvardsapotek och inom
hilso- och sjukvarden ska kunna bryta sekretessen maste en hanvisning i
OSL ske till aktuell bestimmelse i den nya lagen (jfr 8 kap. 1 § OSL),
varfor regeringen foreslar en dndring i 25 kap. 17 ¢ § OSL, se avsnitt 8.

Uppgiftsskyldighet till landsting, forskrivare och verksamhetschef

Personuppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska enligt den nya
lagens 3 kap. 5§ 1,3 och 4 fa behandlas for &ndamal som avser redo-
visning av uppgifter till landsting, forskrivare, verksamhetschefer och
lakemedelskommittéer. E-hdlsomyndigheten ska till det landsting som
enligt 22 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska ersitta
kostnaderna for likemedelsformaner, ldmna ut uppgifter om expedie-



ringar av forskrivna likemedel och andra varor som omfattas av lagen
om ldkemedelsformaner m.m. fér &ndamélen debitering till landstingen
samt registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstéllning av statistik.
For samma dndamal ska motsvarande uppgifter lamnas ut till det
landsting som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) ska erstta
kostnader for likemedel. For d&ndamélet registrering och redovisning till
landstingen av uppgifter for ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt
for framstéllning av statistik, ska uppgifter om patientens identitet vara
krypterade pa ett sddant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 §
andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestdmmelser om att
detta skydd for patientens identitet ska bestd hos landstingen. Till den
forskrivare som gjort forskrivningen och till verksamhetschefen vid den
enhet dir forskrivaren tjénstgdr ska E-hdlsomyndigheten limna ut
redovisning av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvdrdering och
kvalitetssékring 1 hdlso- och sjukvarden. For att tydliggora att det &r fraga
om en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten och for att mojliggora
att uppgifter kan ldmnas ut utan en sekretessprovning i varje enskilt fall
foreslas att nuvarande sekretessbrytande uppgiftsskyldigheter i 14 och
15 §§ lagen om receptregister fors dver till den nya lagen. De skil som
anfors vid inforandet av uppgiftsskyldigheterna i lagen om receptregister
ska gélla dven for den nya lagen (se prop. 2008/09:145 s. 445 och
Uppf6ljning av smittskyddsldkemedel, prop. 2015/16:97 s. 27).

Uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen

Personuppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska enligt den nya
lagens 3 kap. 5 § 5 fa behandlas for &ndamal som avser redovisning av
uppgifter till Socialstyrelsen. E-hdlsomyndighet ska till Socialstyrelsen
lamna ut uppgifter om datum for forskrivning och expediering, forskri-
ven och expedierad vara, méngd och dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m., ordinationsorsak,
patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbokforings-
ort, samt forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod, for epidemio-
logiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik, uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssékring inom hilso- och sjukvardsomréidet.
Mot bakgrund av att det ror sig om en skyldighet for E-hdlsomyndig-
heten foreslar regeringen att det i lagen infors en uttrycklig uppgiftsskyl-
dighet for E-hdlsomyndigheten gentemot Socialstyrelsen som motsvarar
nuvarande 16 § lagen om receptregister. Det framgér av 10 kap. 28 §
OSL att resultatet av en sadan uppgiftsskyldighet i lag ar att sekretess
inte hindrar att uppgift lamnas till annan myndighet. De skél som anfors
vid inférandet av uppgiftsskyldigheten i lagen om receptregister ska dven
gélla for den nya lagen (se prop. 2008/09:145 s. 445). Sedan den 1 janua-
ri 2018 ingar uppgift om forskrivningsorsak i uppgiftsskyldigheten till
Socialstyrelsen (se proposition Vissa frdgor om ldkemedelsregistret,
prop. 2016/17:145).

Regeringen anser att uppgiftsskyldigheten i forhallande till lagen om
receptregister behdver fortydligas och kompletteras med vissa uppgifter.
De uppgifter som E-hdlsomyndigheten enligt den nya lagen ska fa lamna
ut till Socialstyrelsen bor Gverensstimma med de uppgifter som léke-
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medelsregistret far innehélla enligt 5 § forordningen (2005:363) om ldke-
medelsregister hos Socialstyrelsen. Regeringen foreslar ett fortydligande
som innebér att uppgift om bade forskriven och expedierad vara ska fa
lamnas ut till Socialstyrelsen. Redan i dag fors dessa uppgifter i ldkeme-
delsregistret och som Socialstyrelsen anfort behovs uppgifterna for att
studera byten av likemedel. Ytterligare ett fortydligande som foreslas &r
att uppgift om datum for bade forskrivningen och expedieringen ska fa
lamnas ut till Socialstyrelsen. I dag fors &dven dessa uppgifter i like-
medelsregistret. Uppgiftsskyldigheten foreslds vidare kompletteras med
uppgift om samordningsnummer. Samordningsnummer é&r, i férhéllande
till lagen om receptregister, en ny uppgift i det nya registret. Skilen till
att samordningsnummer ska fa ldmnas ut till Socialstyrelsen samman-
faller med skdlen till att personnummer ska fa 1dmnas ut (se Lakemedels-
formaner och likemedelsforsorjning m.m., prop. 1996/97:27 s. 124 £,
Okad patientsiikerhet pa likemedelsomradet, prop. 2004/05:70 s. 42 f.
och prop. 2008/09:145 s. 317).

Uppgiftsskyldighet till Inspektionen for vdrd och omsorg

Personuppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska enligt den nya
lagens 3 kap. 5 § 6 fa behandlas for &ndamal som avser redovisning av
uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg. E-hdlsomyndigheten ska
till Inspektionen for vard och omsorg lamna ut uppgifter om en lékares
eller tandlékares forskrivning av narkotiskt lakemedel eller annat sarskilt
lakemedel for inspektionens tillsyn &ver hélso- och sjukvérdspersonal
enligt patientsakerhetslagen (2010:659). Mot bakgrund av att det ror sig
om en skyldighet for E-hdlsomyndigheten foreslar regeringen att det i
lagen infors en uttrycklig uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten
gentemot Inspektionen for vard och omsorg, som motsvarar nuvarande
16 § lagen om receptregister. Det framgar av 10 kap. 28 § OSL att resul-
tatet av en sadan uppgiftsskyldighet i lag ar att sekretess inte hindrar att
uppgift ldmnas till annan myndighet. De skél som anfors vid inférandet
av uppgiftsskyldigheten i lagen om receptregister ska dven gélla for den
nya lagen (se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445). Inspektionen for
vdrd och omsorg har anfort att inspektionen for sin tillsyn behdver fa till-
gang till andra forskrivningar dn bara de som ror narkotiskt eller annat
sdrskilt lakemedel. Regeringen anser att fragan behover analyseras nér-
mare innan den kan bli foremal for reglering. Analysen kan emellertid
inte goras inom ramen for detta lagstiftningsérende.

Uppgiftsskyldighet till Tandvards-och likemedelsformdnsverket

Personuppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska enligt den nya
lagens 3 kap. 5 § 7 f4 behandlas for 4&ndamal som avser redovisning av
uppgifter till Tandvérds- och likemedelsformanverket. E-hdlsomyndig-
heten ska till Tandvards- och lakemedelsformansverket lamna ut uppgif-
ter om expedieringsdatum, expedierad vara och méngd, kostnad, kost-
nadsreducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och
skdlen for det enligt lagen om likemedelsforméner m.m., samt ovriga
uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering for myndig-
hetens tillsyn dver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen om likemedels-
formaner m.m. och for provning och tillsyn enligt samma lag av like-



medel som fér séljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket léke-
medelslagen (2015:315). Uppgifterna ska vara redovisade per dppen-
vardsapotek. Mot bakgrund av att det ror sig om en skyldighet for
E-hédlsomyndigheten foreslar regeringen att det i lagen infors en uttryck-
lig uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten gentemot Tandvards-och
lakemedelsformansverket som motsvarar nuvarande 18 § lagen om
receptregister. Det framgar av 10 kap. 28 § OSL att resultatet av en sadan
uppgiftsskyldighet i lag &r att sekretess inte hindrar att uppgift lamnas till
annan myndighet. De skél som anfors vid inforandet av uppgiftsskyldig-
heten i lagen om receptregister ska dven gélla for den nya lagen (se
huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 446). I propositionen Vissa dndring-
ar i lakemedelslagen (prop. 2017/18:91) foreslas en dndring i lagen om
receptregister som ror uppgiftsskyldigheten till Tandvards- och ldke-
medelsforméanslagen. Andringen foreslas trida i kraft den 1 juli 2018 och
foranleds av att bestimmelsen i lakemedelslagen som reglerar tillstdnd
till forsdljning av vissa antroposofiska medel upphévs.

Tandvérds- och likemedelsformansverket har anfort att uppgiftsskyl-
digheten till myndigheten bor utvidgas till att omfatta dven bl.a. uppgift
om ordinationsorsak. Regeringen anser att fragan behdver analyseras
nirmare innan den kan bli foremal for reglering. Analysen kan emellertid
inte goras inom ramen for detta lagstiftningsarende.

Uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket

Personuppgifter i den nationella likemedelslistan ska enligt den nya
lagens 3 kap. 5 § 8 fa behandlas for &ndamal som avser redovisning av
uppgifter till Likemedelsverket. E-hidlsomyndigheten ska till Likeme-
delsverket lamna ut uppgifter som ar hanforliga till en forskrivning, en
patient, en forskrivare, en expediering och kostnader redovisade per
Oppenvardsapotek for myndighetens tillsyn over Oppenvardsapotekens
tillhandahéllandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel samt for tillsyn over dppenvardsapotekens upp-
giftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5
lagen om handel med ldkemedel. Mot bakgrund av att det ror sig om en
skyldighet for E-hdlsomyndigheten foreslar regeringen att det i lagen
infors en uttrycklig uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten gentemot
Lakemedelsverket, som motsvarar nuvarande 18 a § lagen om recept-
register. Det framgér av 10 kap. 28 § OSL att resultatet av en sddan upp-
giftsskyldighet i lag dr att sekretess inte hindrar att uppgift ldmnas till
annan myndighet. De skédl som anfors vid inforandet av uppgiftsskyl-
digheten i lagen om receptregister ska dven gélla for den nya lagen (se
prop. 2008/09:145 s. 446 och Okad tillgéinglighet och mer &indamalsenlig
prissittning av lakemedel, prop. 2013/14:93 s. 193).

I propositionen Kvalitet och sdkerhet pad apoteksmarknaden (prop.
2017/18:157) foreslés en dndring i uppgiftsskyldigheten till Likemedels-
verket. Andringen som foreslds trida i kraft den 1 juli 2018 innebdr att
registrering och redovisning av uppgifter dven far ske for Lékemedels-
verkets tillsyn dver oppenvardsapotekens uppgiftslimnande vid expedie-
ring av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med like-
medel. Avsikten med dndringen &r att uppgifter i receptregistret dven ska
fa behandlas for att Lakemedelsverket ska kunna verifiera att uppgifterna
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som ldmnas frdn enskilda apotek Gverensstimmer med de som har
rapporterats till E-hdlsomyndigheten. Behov av att verifiera sadana upp-
gifter kan uppkomma i samband med tillsyn av ett visst ppenvardsapo-
tek nir Lakemedelsverket misstdnker att apoteket har forfalskat recept,
exempelvis avseende lakemedel som innehéller narkotika.

7.20  E-hdlsomyndighetens skyldighet att informera
vissa myndigheter

Regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska informera Inspek-
tionen for vard och omsorg om det som kommit fram vid en kontroll
av det elektroniska system for direktatkomst till uppgifter hos myndig-
heten som den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden
ska ha enligt lagen om nationell ldkemedelslista. Myndigheten ska
dven informera Inspektionen for vard och omsorg om den som bedri-
ver verksamhet inom hélso- och sjukvarden inte ldmnar de uppgifter
till myndigheten som foreskrivs i lagen om nationell likemedelslista.

Det ska ocksa inforas en upplysningsbestimmelse i lagen om natio-
nell ldkemedelslista som padminner om att det finns bestimmelser i
lagen om handel med likemedel som innebér att E-hdlsomyndigheten
ska informera Likemedelsverket om det som kommit fram vid en kon-
troll av ett sadant elektroniskt system for direktatkomst som den som
har tillstand att driva dppenvéardsapotek ska ha enligt den lagen och
om en tillstindshavare inte lamnar vissa uppgifter som foreskrivs i den
lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser har inte limnat
ndgra synpunkter om E-hédlsomyndighetens skyldighet att informera vissa
myndigheter. E-hdlsomyndigheten anser att regleringen skulle bli mer
lattoverskadlig om uppgiftsskyldigheten till Inspektionen for vard och
omsorg och Likemedelsverket aterfanns i samma lag. Myndigheten fore-
slar darfor att skyldigheten att informera Lakemedelsverket flyttas till
lagen om nationell lakemedelslista.

Skilen for regeringens forslag: Pa samma sétt som giller for 6ppen-
vardsapotek enligt 2 kap. 10 b § lagen (2009:366) om handel med ldke-
medel anser regeringen att E-hédlsomyndigheten ska informera berord
tillsynsmyndighet om det som kommer fram ndr E-hdlsomyndigheten
kontrollerar hélso- och sjukvardens system for direktdtkomst till den
nationella ldkemedelslistan. Enligt 7 kap. 1§ patientsakerhetslagen
(2010:659), forkortad PSL, star hélso- och sjukvarden och dess personal
under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg. Inspektionens tillsyn
innebdr bl.a. en granskning av att hélso- och sjukvardsverksamhet upp-
fyller krav och mal enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som
har meddelats med stdod av siddana foreskrifter (7 kap. 3 § PSL). Det
ankommer pa Inspektionen att vidta de dtgdrder som é&r ldmpliga med
anledning av E-hdlsomyndighetens information.

Lagrddet forordar att bestimmelsen preciseras pé sa sitt att det fram-
gar nér information ska ldmnas. Regeringen anser att en siddan preci-



sering inte behdvs. Den foreslagna utformningen av bestimmelsen ger
E-hélsomyndigheten utrymme att anpassa hur och nér information ldm-
nas till Inspektionen for vard och omsorg utifran det som har kommit
fram vid en kontroll. Kontroller som inte visar nagot att anmérka pa kan
t.ex. redovisas samlat och periodiskt medan information bor ldmnas sir-
skilt om det t.ex. kommer fram omstdndigheter av vikt for Inspektionens
tillsyn i en kontroll.

E-hilsomyndighetens skyldighet i friga om dppenvérdsapotek, dvs. att
informera Lakemedelsverket om det som kommit fram vid en kontroll av
det elektroniska systemet for direktdtkomst och om en tillstindshavare
inte ldmnar vissa uppgifter bor dven fortséttningsvis foreskrivas i lagen
om handel med likemedel. Aven om det skulle bli mer littoverskadligt
om bada typer av uppgiftsskyldighet aterfanns i samma lag anser reger-
ingen att E-hdlsomyndighetens skyldighet att ldmna uppgifter till Like-
medelsverket i stor utstrickning hénger ihop med apotekstillstindet,
vilket gor det mindre 1dmpligt att lyfta ut dessa regler fran lagen om han-
del med ldakemedel. Den foreslagna upplysningsbestimmelsen i lagen om
nationell lakemedelslista underlattar 6verskadligheten av bestimmelserna
fran E-hdlsomyndighetens perspektiv.

7.21 E-hédlsomyndighetens skyldighet att informera
den registrerade

Regeringens forslag: Utover det som framgér av EU:s dataskydds-

forordning ska den som &dr personuppgiftsansvarig enligt lagen om

nationell lakemedelslista 1dmna information till den registrerade om

1. vilka uppgifter registret fir innehalla,

2. tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser,

3. rétten enligt EU:s dataskyddsforordning och lagen med komplette-

rande bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning till skadestdnd

vid behandling av personuppgifter i strid med lagen om nationell

lakemedelslista,

sokbegransningar,

utlimnande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

direktatkomst, samtycke och spérrning,

behandling av uppgifter om patienter som far dosdispenserade

ldkemedel, och

8. att registreringen inte ar frivillig med de undantag som framgar av
lagen om nationell lakemedelslista.

Nownk

Promemorians forslag: Promemorian foreslar ingen reglering av
E-hdlsomyndighetens skyldighet att informera den registrerade.

Remissinstanserna: Ett antal remissinstanser har ldmnat synpunkter
om information som ska ldmnas till de registrerade. Stockholms lins
landsting och Visternorrlands ldns landsting saknar uppgifter om vem
som ansvarar for att informera patienten om registreringen och mdjlig-
heten att spirra uppgifter. Riksdagens ombudsmdn (JO) anser att det
behdvs en ndrmare analys av hur det ska sidkerstillas att den enskilde far
tillrdcklig information om vad uppgiftsbehandlingen avser for att kunna
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avge ett reellt, individuellt, sarskilt och otvetydigt samtycke. Ldkeme-
delsverket menar att det sannolikt d4r nodvéndigt med en storre informa-
tionsinsats mot patienter i samband med inférandet av den nationella
lakemedelslistan om att uppgifter kan spérras, samt fortlopande tillgang
till information via t.ex. varden och apoteken samt material och elek-
tronisk information fran E-hdlsomyndigheten etc. Jamtlands ldins lands-
ting och Orebro lins landsting ser det som viktigt att inte enbart E-hilso-
myndigheten och dess hemsida 4r informationskanal kring spérrning.
Motsvarande information och mojlighet behdver finnas via 1177/Vérd-
guiden som annars dr den primdra kontaktytan for vardrelaterade dren-
den.

Skilen for regeringens forslag: 1 20 § lagen om receptregister och
10 § lagen om likemedelsforteckning finns bestimmelser om att E-hélso-
myndigheten som personuppgiftsansvarig ska se till att den registrerade
far information. Dessa bestimmelser preciserar bestimmelserna om in-
formation i personuppgiftslagen (1998:204). Som redogjorts for i avsnitt
5.1 kommer EU:s dataskyddsférordning att borja tillimpas den 25 maj
2018. I dataskyddsforordningen, artiklarna 13 och 14, finns bestimmel-
ser om information som den personuppgiftsansvarige ska lamna till den
registrerade. Bestimmelser om att den registrerade har rétt till tillgang till
viss information pé begéran finns i artikel 15 i dataskyddsférordningen.

Informationsskyldigheten enligt dataskyddsforordningen innefattar
flera av de upplysningar som anges i 20 § lagen om receptregister res-
pektive 10 § lagen om likemedelsforteckning. Bestimmelserna i lagen
om receptregister och lagen om likemedelsforteckning innebér dock krav
pa att lamna vissa upplysningar som inte omfattas av skyldigheten i data-
skyddsforordningen. Regeringen har déarfor i propositionen Dataskydd
inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning (prop. 2017/18:171) foreslagit att 20 § lagen om
receptregister och 10 § lagen om ldkemedelsforteckning anpassas till
dataskyddsforordningen genom att bestimmelserna kompletteras med
upplysningar om att information dven ska lamnas enligt dataskyddsfor-
ordningen, krav pa information till registrerade som motsvarar krav som
finns i dataskyddsforordningen tas bort och krav som innebér att fler
upplysningar ska ldmnas dn vad som foljer av dataskyddsforordningen
behalls. Vad géller 20 § lagen om receptregister foreslds ocksa i proposi-
tionen att hdnvisningen till bestimmelsen om skadestind ersétts med en
hénvisning till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen.

Nér den nationella ldkemedelslistan nu foreslds ersétta bade recept-
registret och ldkemedelsforteckningen anser regeringen att de registrera-
de ska ha samma tillgdng till information som ldmnas sjidlvmant frén
E-hdlsomyndigheten. Bestimmelserna i 20 § lagen om receptregister och
10 § lagen om ldkemedelsforteckning ar i stora drag likalydande. Den
foreslagna regleringen i lagen om nationell ldkemedelslista dr déarfor
framst en sammanslagning av dessa bestimmelser med utgangspunkt i de
bedémningar som regeringen gjort i propositionen Dataskydd inom
Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s data-
skyddsforordning (prop. 2017/18:171).

Regler om samtycke och spérrning &r centrala i lagen om nationell
lakemedelslista. Flera remissinstanser har uppgett att det ar svart att for-
std de foreslagna reglerna om detta, se avsnitt 7.11, 7.13 och 7.14.



Regeringen anser dirfor att det ska framgé direkt av bestimmelsen om
E-hédlsomyndighetens skyldighet att informera den registrerade att myn-
digheten ska informera om det som giller avseende samtycke och
sparrning.

Eftersom den foreslagna regleringen av direktdtkomst (se avsnitt
7.17.1) innebér att viss direktatkomst till uppgifter om patienter som far
dosdispenserade ldkemedel far ske utan samtycke anser regeringen att
den information som ska ldmnas sjidlvmant av E-hdlsomyndigheten sér-
skilt ska avse det som géller i friga om behandling av uppgifter om
patienter som far dosdispenserade ldkemedel.

Lagrddet anser att regleringen bor dvervigas ytterligare mot bakgrund
av att det inte framgér nir eller hur information ska ldmnas. Regeringen
instimmer i denna synpunkt, men anser att frigan ldmpligen loses i
tillimpningen. Att i dagsldget reglera i lag hur och nér information ska
lamnas bedoms inte som ldmpligt. Det kan ocksa noteras att regeringen
har foreslagit snarlika bestimmelser i flera andra lagar i propositionen
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpass-
ning till EU:s dataskyddsforordning (prop. 2017/18:171). Om det fram-
Over visar sig i tillimpningen att ytterligare reglering behovs, har reger-
ingen mojlighet att dterkomma i fragan.

Vad giller Landstinget i Viisternorrlands ldns synpunkter om vem som
ansvarar for att informera patienten och JO:s synpunkt att det behdvs en
nirmare analys av hur det ska sdkerstillas att den enskilde far tillracklig
information om vad uppgiftsbehandlingen avser, anser regeringen att det
tydliggérs genom foOrslaget. Regeringen instimmer i Jdmtlands Idns
landstings och Orebro lins landstings synpunkter om att E-hélsomyndig-
hetens webbplats inte bor vara den enda kanalen for information om
sparrning.

7.22  Behorigheter och dtkomstkontroll

Regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska bestimma villkor for
tilldelning av behdrighet till den som arbetar hos myndigheten for
atkomst till den nationella ldkemedelslistan. Behorigheten ska begrén-
sas till det som behovs for att den som arbetar hos E-hdlsomyndig-
heten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter dér.

E-hdlsomyndigheten ska se till att atkomst till uppgifter i den natio-
nella lakemedelslistan dokumenteras s& att dtkomsten kan kontrolle-
ras. Myndigheten ska systematiskt och aterkommande kontrollera om
nagon obehdrigen tar del av uppgifter i registret.

Direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far ges
forst sedan E-hdlsomyndigheten forsékrat sig om att behorighets- och
sakerhetsfrdgorna &r losta pa ett sdtt som dr tillfredsstidllande ur
integritetssynpunkt samt behdrigheten hos den som ska fa direkt-
atkomst dr begrdnsad till att endast gdlla sddana uppgifter som denne
har rétt att fa ut enligt denna lag.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag men bl.a. dr promemorians lagforslag delvis annorlunda utformat.
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Remissinstanserna: Flera remissinstanser, bl.a. Ldkemedelsverket,
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Stockholms ldns landsting,
Sveriges Kommuner och Landsting, Visternorrlands ldns landsting och
Vardforbundet, anser att det behdvs ett fortydligande kring ansvarsfor-
héllandena rérande behorighet, atkomstkontroll och tillsyn.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys framfor att hilso- och sjuk-
véardens svarigheter med att leva upp till den aktuella lagstiftningen om
behorighetsstyrning och atkomstkontroll maste 16sas for att den natio-
nella ldkemedelslistan ska kunna bli verklighet. E-hdlsomyndigheten
framfor att myndigheten behover fé tillrdckliga personella och ekono-
miska resurser for att kunna efterleva de krav pa behorighet och dtkomst-
kontroll som stélls i lagen. Myndigheten efterfragar klargoranden kring
vad som menas med “skyndsamma kontroller nir dtkomst ges till spérra-
de uppgifter”, hur myndigheten ska kunna stdnga av system och aktorer
som inte uppfyller de uppsatta kraven samt vem som ska ansvara for att
hidmta in den registrerades samtycke och vilka formkrav som géller for
denna hantering. Inera AB anser att det inte dr godtagbart att forslaget
saknar ett koncept for att hantera personer med skyddade personuppgif-
ter. Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap framfor att den stora
méngd skyddsvird information som den nationella likemedelslistan
kommer att innehdlla kréver ett starkt skydd grundat pa ett systematiskt
informationssékerhetsarbete. Myndigheten anser att forslagen i prome-
morian inte bor genomforas utan att foregds av en analys av vilka infor-
mations- och cybersidkerhetskrav som maéste stillas. Ldikemedelsverket
anser att det forefaller oklart hur olika direktiatkomster for olika uppgifter
med och utan samtycke i de berdrda organisationerna ska hanteras och
loggas, vilket komplicerar tillsynen. Hur man t.ex. ska kunna avgora nir
en direktatkomst skett utan samtycke for att kontrollera eventuell
forskrivning av narkotiska substanser, i forhallande till direktatkomst for
andra dndamal som kriver samtycke.

Skilen for regeringens forslag: En forutsittning for att integritets-
kénsliga personuppgifter ska kunna behandlas i den nationella ldkeme-
delslistan &r att det finns ett godtagbart skydd mot obehorigt utnyttjande
av uppgifterna. Det &r viktigt att den registrerade kan kénna trygghet i att
det endast forekommer laglig behandling av uppgifterna i registret och
att skyddet for den personliga integriteten ddrmed upprétthalls.

E-hdlsomyndigheten foreslds bli personuppgiftsansvarig for ett nytt
personregister som bl.a. innefattar kinsliga uppgifter om personers hélsa.
Det ankommer p& myndigheten att ha kunskap om och tillimpa géllande
bestimmelser om personuppgiftsbehandling. Med anledning av EU:s
dataskyddsforordning maste myndigheten se till att dess organisation
anpassas till de nya kraven som géller frdn och med den 25 maj 2018.
Den personuppgiftsansvarige ska bl.a. vidta lampliga tekniska och orga-
nisatoriska atgédrder for att skydda de personuppgifter som behandlas i
registret och sékerstélla att endast personuppgifter som dr nédvéndiga for
varje specifikt &ndamal med behandlingen behandlas (artikel 24 och 25
EU:s dataskyddsforordning). Datainspektionen har utfardat allmédnna rad
om sikerhet for personuppgifter. I sammanhanget kan dven Datainspek-
tionens samradsskrivelse om ldkemedelsforteckningen (dnr 719-2005)
namnas.



For att personuppgifterna i den nationella lakemedelslistan ska skyddas
krévs att E-hdlsomyndigheten bestimmer villkor for tilldelning av beho-
righet for atkomst till uppgifterna. E-hdlsomyndigheten bor ta fram ruti-
ner for behorighetstilldelning for de personalkategorier inom myndig-
heten som kommer ifrdga for atkomst till uppgifter i registret. E-hélso-
myndigheten bér i detta arbete samrada med Datainspektionen. Atkoms-
ten till uppgifterna i registret ska vara begréinsad till det som behdvs for
att den som arbetar p4 myndigheten ska kunna fullgdra sina arbetsuppgif-
ter. E-hdlsomyndigheten ska se till att endast den pa myndigheten som
tilldelats en dokumenterad behorighet far ges direktatkomst till registret.

Lagrddet ifradgasitter att bestimmelserna om behorighet och kontroll
enligt de foreslagna bestimmelserna i 8 kap. 1 § behover finnas i lagform
och anser att &liggandena foljer av att E-hdlsomyndigheten &r personupp-
giftsansvarig for den behandling som myndigheten utfor. Regeringen for-
star den synpunkten, men som regeringen inledningsvis angett kommer
det nya registret att innefatta en stor mdngd kénsliga uppgifter om perso-
ners hilsa. Mot denna bakgrund anser regeringen det lampligt att ha
bestimmelserna i lag. Bestdmmelser av liknande slag finns ocksa i
dagens lagstiftning.

Regeringen foreslar ockséd att E-hdlsomyndigheten ska se till att at-
komsten till uppgifterna i nationella likemedelslistan ska dokumenteras
samt systematiskt och aterkommande kontrolleras. Det ankommer pa
myndigheten att ta fram en sdkerhetslosning som skyddar uppgifterna i
registret mot otillaten behandling. Myndigheten bor identifiera vilka ris-
ker for obehdrig anvindning som finns och vilka atgérder som ska vidtas
for att dessa risker ska minimeras eller om mojligt upphora. Det ska
exempelvis finnas en sidker autentisering av den aktor som vill fa atkomst
till registret. For att atkomsten ska kunna kontrolleras bor det sparas
loggar som visar sé detaljerad information som behdvs for att kunna utre-
da eventuell obehorig adtkomst eller annan behandling av uppgifterna i
registret. Lagrddet har forordat att bestimmelsen om kontroll utformas sa
att den tréffar situationen da ndgon obehdrigen tar del av personuppgifter
i stdllet for att som i lagradsremissens forslag tréffa situationen da nagon
kommer at uppgifter obehorigen. Utifran att myndigheten som person-
uppgiftsansvarig redan har ansvar for att dtkomst till uppgifter inte sker i
strid med befintlig dataskyddsreglering, dvs. att atkomst ska vara behd-
rig, anser regeringen att det finns skil att i denna del f6lja Lagradets for-
slag. E-hdlsomyndigheten ska séledes systematiskt och aterkommande
kontrollera om ndgon obehdrigen tar del av uppgifter i registret.

Utover E-hdlsomyndighetens personal far dven vissa i lagen angivna
personalkategorier inom hélso- och sjukvarden samt pa 6ppenvardsapo-
tek ges dtkomst till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan. Bestim-
melser om behdrighetstilldelning och atkomstkontroll inom hélso- och
sjukvarden finns i 4 kap. 2 och 3 §§ och 6 kap. 7 § patientdatalagen
(2008:355) samt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter
i hdlso- och sjukvarden. Motsvarande bestimmelser for 6ppenvardsapo-
teken finns i 12 a och 12 b §§ apoteksdatalagen (2009:367). Det ar den
personuppgiftsansvarige for den som bereder sig tillgang till den natio-
nella lakemedelslista som ansvarar for behorighetstilldelning och syste-
matiska och aterkommande kontroller.
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Som ett sdrskilt skydd mot obehérigt utnyttjande av uppgifterna vid
direktatkomst foreslar regeringen att innan direktatkomst till uppgifter i
den nationella ldkemedelslistan ges ska E-hdlsomyndigheten ha forsékrat
sig om att behdrighets- och sdkerhetsfrdgorna ar 16sta pa ett sétt som ar
tillfredsstéllande ur integritetssynpunkt samt behdrigheten hos den som
ska fa direktatkomst dr begrdnsad till att endast gélla sddana uppgifter
som denne har rétt att fa ut enligt lagen om nationell ldkemedelslista.
E-hdlsomyndigheten bor ta fram rutiner for vilka krav som ska stéllas pa
de aktdrer som kommer i fraga for direktatkomst for att myndigheten ska
anse att den &r forsédkrad om att behdrighet ar begrinsad pa ett godtagbart
sitt. Det ankommer pa myndigheten att sikerstélla att risken for obehorig
atkomst och obefogad spridning minimeras. E-hdlsomyndigheten bor till-
sammans med de aktdrer som kommer ifrdga for direktdtkomst utarbeta
rutiner for dokumentation om direktdtkomst skett med eller utan pa-
tientens samtycke, om den registrerade saknat formaga att samtycka eller
om det varit friga om direktdtkomst i nodfall. Dokumentationen kan
besta i skélen till att samtycke inte kunnat inhdmtas samt om lampligt pa
vilket sdtt patientens instédllning till en sddan behandling s& langt som
mojligt klarlagts. Vidare bor rutiner utarbetas for hantering av samtycke
och aterkallelse av samtycke samt sparrning av uppgifter och aterkallelse
av sddan sparrning. En forutsittning for att uppgifterna i den nationella
lakemedelslistan ska kunna ha ett godtagbart integritetsskydd &r att be-
rorda aktorer uppfyller de krav pa behorighetstilldelning och atkomst-
kontroll som stélls i redan befintlig lagstiftning samt i den nya lagen.

Aven i friga om patienters och ombuds direktatkomst till uppgifter i
den nationella ldkemedelslistan ska E-hdlsomyndigheten ha forsdkrat sig
om att sikerhetsfragorna &r l6sta pa ett sétt som éar tillfredsstdllande ur
integritetssynpunkt samt behorigheten hos den som ska fa direktatkomst
ar begrénsad till att endast gilla sidana uppgifter som denne har ritt att
fa ut enligt denna lag. En mojlig atgird for att forhindra obehorig direkt-
atkomst kan exempelvis vara att E-hdlsomyndigheten stéller upp krav pa
legitimering genom sa kallad e-legitimation for de individer som onskar
elektronisk direktitkomst till uppgifter om sig sjdlva. Det ankommer
dock pa E-hdlsomyndigheten som personuppgiftsansvarig att ndrmare
bestimma vilka krav som ska vara uppfyllda for att patienten ska fa
direktatkomst till uppgifter om sig sjilv.

Det ar av sirskild vikt att patienter med skyddade personuppgifter ska
kunna hanteras i det nya registret. Skyddade personuppgifter dr en sam-
lingsrubrik som Skatteverket anvdnder for de olika skyddsatgidrderna
sekretessmarkering, kvarskrivning och fingerade personuppgifter. I slutet
av september 2015 hade 14 503 personer sekretessmarkering eller kvar-
skrivning. Motsvarande siffra for ar 2014 var 13 109, och for ar 2013 var
siffran 12 153 (se Hur star det till med den personliga integriteten? — En
kartldggning av Integritetskommittén, SOU 2016:41, s. 298). Det &r av
stor vikt att dessa uppgifter hanteras pa ritt sétt eftersom ett rojande kan
fa mycket allvarliga konsekvenser for dessa personer. Saledes maste
E-hdlsomyndigheten samt de aktorer som bereds direktatkomst till
registret, dvs. hdlso- och sjukvarden samt Oppenvardsapoteken, ha en
godtagbar sékerhetshantering av skyddade personuppgifter.



7.23  Krav pa hilso- och sjukvarden och
Oppenvardsapotek

Regeringens forslag: Den som bedriver verksamhet inom hélso- och

sjukvirden som innefattar ordination och forskrivning av ldkemedel

eller andra varor ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst
till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan och

2. vid en elektronisk forskrivning ldmna de uppgifter till den natio-
nella lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

Det ska ocksé inforas en upplysningsbestimmelse i lagen om natio-
nell ldkemedelslista som paminner om de krav som stélls i lagen om
handel med lakemedel pa att den som har tillstand att bedriva 6ppen-
véardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa
direktitkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten och vid expedie-
ring av en forskrivning ldmna vissa uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. 1 promemorian foreslds att samtliga hilso- och sjukvérdsverk-
samheter ska ha en anslutning till den nationella likemedelslistan.

Remissinstanserna: En majoritet av de ungefir 20 remissinstanser
som yttrar sig om anpassningar som hélso- och sjukvarden och 6ppen-
véardsapotek kommer att behdva gora i sina system tillstyrker forslaget.
E-hdlsomyndigheten anser att det dr avgorande att fa ett mandat som gor
det mgjligt att stélla krav pa i vilket format informationen i ldkemedels-
listan ska anges samt vilka kéllor och kodverk som ska anvéndas. Myn-
digheten foreslar ocksa att det ska vara ett lagstadgat krav att det god-
kinda elektroniska systemet ska anvindas samt att uppgifterna ldmnas
momentant.

Apotekarsocieteten (APS) menar att kravet pa vardgivare om obligato-
risk anslutning till systemet ar sjédlvklart. Kravet stimmer enligt societe-
ten 6verens med krav pa hanteringen péa 6ppenvardsapotek. Uppsala ldns
landsting, Dalarna ldns landsting, Gdvleborgs lins landsting och flera
andra landsting stéller sig bakom maélet att sa stor del av all forskrivning
som mojligt ska ske elektroniskt. Landstingen betonar dock att rdtten att
forskriva ett liakemedel ska kopplas till den enskildes legitimation, inte
till tillgangen till elektroniska system.

Gotlands kommun och Motala kommun &r exempel pd kommuner som
anser att det r bra att anvindning av den nationella liakemedelslistan blir
obligatorisk. Motala kommun péapekar daremot att olika vardgivare har
olika forutsittningar och olika nytta av listan, vilket bor tas i beaktande
vid en eventuell anslutning. SPF Seniorerna tillstyrker forslaget och
menar att samtliga aktdrer som kan komma at information i den natio-
nella likemedelslistan ska kunna lita pa att de uppgifter som nidmns i
lagen om nationell 1&kemedelslista &r fullsténdiga.

Aven Svenska Likaresillskapet (SLS) tillstyrker att det inte ar upp till
enskild ordinator att besluta vilken information som gors tillgédnglig via
den nationella likemedelslistan samt att den som bedriver verksamhet
inom hélso- och sjukvarden ska ha system for tillgang till registret.
Sveriges Apoteksforening stéller sig bakom de krav som framfors
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avseende tillgang till ett elektroniskt system och att hélso- och sjukvér-
dens aktorer ldmnar de uppgifter som anges i lag till E-hdlsomyndig-
heten. Ldikemedelsindustriféreningen (LIF) menar att det dr positivt att
den nationella ldkemedelslistan ska vara obligatorisk, men papekar att
kommer att krivas 6kad kapacitet och effektivisering hos E-hdlsomyn-
digheten for att inte skapa ett trangt segment vid godkdnnande av anslut-
ningar till registret.

Kommerskollegium har inte nagra synpunkter i sak, men kommenterar
kopplingen till anmélningsforfarandet enligt det s.k. tjadnstedirektivet
(2006/123/EG). Kommerskollegium konstaterar att det i promemorian
finns forslag p& krav pad hilso- och sjukvirden och 6ppenvérdsapotek,
vilka i och for sig skulle kunna betraktas som krav pé tjénsteutévning.
Enligt kollegiet ska detta dock vigas mot artikel 2.2 (f) i tjénstedirek-
tivet, som undantar hdlso- och sjukvérdstjanster fran dess tillimpnings-
omrade. Krav som stills pa apoteksverksamheten avseende likemedels-
fragor omfattas enligt kollegiets bedomning av hélso- och sjukvérds-
undantaget, men riackvidden for detta undantag dr enligt kollegiet inte
helt klar.

Ett flertal remissinstanser kommenterar specifikt vikten av att det nya
registret integreras med vardens system. [nera AB anser att det bor
fortydligas att elektroniska system som beskrivs i promemorians bestdm-
melse om krav péd hilso- och sjukvarden bor gélla journalsystem som
journalfor ordinations- och forskrivningsinformation. Inera menar ocksa
att man vid en realisering av den nationella likemedelslistan behover
ateranvidnda befintliga tekniska 16sningar sdsom den nationella tjanste-
plattformen och tjénstekontrakt for att skapa en sa kostnadseffektiv
16sning som mojligt.

Sveriges ldkarforbund och Svenska Lékaresillskapet (SLS) anfor att
det dr en grundforutsittning att den nationella likemedelslistan fullt ut
blir integrerad med journalsystemen s& att dokumentationen endast
behdver goras en gdng och dverforingen av uppgifterna till registret sker
automatiskt. Privattandlikarna konstaterar att forslaget innebér att
journalsystemen inom tandvarden maste fordndras och anpassas, vilket
kréver en tydlig dialog med journalsystemsleverantdrerna.

Apotekarsocieteten, Vardforbundet, Uppsala universitet, Svensk Njur-
medicinsk Forening och Svensk Reumatologisk Férening anser ocksa att
den nationella lakemedelslistan maste integreras med journalsystem for
att bist komma till praktisk anvéndning. Sveriges farmaceuter papekar
att ett journalsystem som &r integrerat med likemedelslistan ska vara ett
obligatorium for alla vérdgivare. Enligt Svensk Sjukskoterskeforening
(SSF) ar det viktigt att dverforingen fran dokumentation av ldkemedels-
ordinationer i patientjournalen till den nationella likemedelslistan inte
medfor behov av dubbeldokumentation.

Aven ett antal landsting, t.ex. Norrbottens lins landsting, anfor att det
behdver finnas forutsittningar for vdl fungerande integration mellan jour-
nalsystem och den nationella lakemedelslistan. Enligt Kronobergs lins
landsting &r det avgorande att uppgifterna i den foreslagna listan enkelt
kan kommas &t och dndras via journalens likemedelsmodul. Landstinget
menar att synkronisering mellan journalsystemet och den nationella like-
medelslistan &r oklart utredd i promemorians forslag.



Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB) anser att samt-
liga delar av forslaget, d&ven den som avser kravstéllning pa anslutning
till den nationella ldkemedelslistan, behdver belysas utifran ett informa-
tions- och cybersédkerhetsperspektiv. Myndigheten papekar att kraven pa
informations- och cybersidkerhet bor dimensioneras med beaktande av
forhallanden vid allvarliga samhéllsstorningar och hdjd beredskap som
att brister i kravstéllning kan f& omfattande konsekvenser.

Négra remissinstanser paminner om att inte alla forskrivare ar verk-
samma hos en vardgivare och har dtkomst till ett elektroniskt vardsystem.
Sveriges lidkarforbund skriver att forbundet visserligen delar promemo-
rians uppfattning att anvindningen av den nationella likemedelslistan
inte ska vara frivillig, men understryker samtidigt att kravet pa obliga-
torisk elektronisk forskrivning forst kan bli aktuellt nir man har séker-
stéllt att alla forskrivare pa ett sdkert sdtt kan ordinera lakemedel utan
koppling till journalsystem. Svenska Likaresdllskapet har en liknande
synpunkt och péapekar att en saddan 16sning kraver en dtkomstmojlighet
till sjalvkostnadspris (marginalkostnad) till ett gemensamt nationellt
webgranssnitt i de fall elektronisk patientjournal inte finns tillgénglig.
Aven SPF Seniorerna foreslar att fritidsforskrivare och pensiondrer som
inte har tillgang till en elektronisk journal ska kunna fa tillgdng till den
nationella likemedelslistan utan att det ar forenat med hoga kostnader.

En fréga som tas upp av ndgra remissinstanser ar om kravstillningen
paverkar tidplanen for inférande av en nationell likemedelslista. Svenska
Lakareséllskapet och Vardférbundet uttrycker en oro dver att genomfo-
rande av den nationella likemedelslistan fordrojs med anledning av
kravet. Lékaresillskapets tolkning &r att den nationella ldkemedelslistan
inte kan startas forrdn alla storre sjukvéardsorganisationer har uppdaterade
och anpassade system i drift, vilket kan fordrdja inforandet avsevért.
Aven vardférbundet antar att det kan bli en odnskad fordréjning av
genomforandet pa grund av att alla vardgivare behdver ha anpassat sina
system till den nationella lakemedelslistan.

Skilen for regeringens forslag

Férskrivare med tillgang till vdardsystem

For aktdrer som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden dar
ordination och forskrivning av likemedel eller andra varor ingar (inklu-
sive tandvarden) ska anviandning av den nationella likemedelslistan inte
vara frivillig. Anledningen till regeringens stillningstagande &r dels att
det inte finns ett alternativt sitt att dela information om forskrivningar
mellan varden och Oppenvardsapotek, dels att den som kommer att fa
direktitkomst till uppgifter i registret alltid ska kunna lita pa att infor-
mationen &r fullstindig och korrekt. Den upplevda nyttan med ett register
dér uppgifter saknas eller dr felaktiga kan leda till att registret inte
anvinds for vardens specifika dndamél for direktatkomst, vilket skulle
paverka patientsékerheten pa ett negativt sétt. Vikten av fullstidndig infor-
mation for den som ska forskriva likemedel, men dven for den som
bedomer patientens behov av andra atgdrder dn likemedelsbehandling,
togs dven upp i forarbetena till lagen om ldkemedelsforteckning (se prop.
2005/05:70 s. 25).
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I promemorian foreslogs att alla hilso- och sjukvardsverksamheter ska
ha en anslutning till den nationella lakemedelslistan. Regeringen anser
dock att det obligatoriska kravet pa anslutning bor begrénsas till den som
bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som innefattar ordina-
tion och forskrivning av ldkemedel eller andra varor. Foérutom att full-
standig registrering av uppgifter dr den viktigaste forutséttningen for att
registret ska anvdndas har ocksa synpunkter forts fram av flera remiss-
instanser, t.ex. Motala kommun, om att vardgivare bade har olika forut-
sdttningar och olika nytta av den nationella ldkemedelslistan. 1 det nu
aktuella forslaget ar kravet pa anslutningens utformning darfor avhéngigt
vilken verksamhet som bedrivs hos den aktuella virdgivaren.

Malet om ett fullstdndigt och korrekt registerinnehall forutsétter att all
hilso- och sjukvérdspersonal som genom elektronisk forskrivning regi-
strerar uppgifter om lakemedel eller andra varor i den nationella ldkeme-
delslistan ska ha en anslutning som mdjliggdr béde registrering och
direktatkomst till registret. Anslutningen ska vara godkdnd av E-hélso-
myndigheten och bl.a. méta krav som stélls pa formatet for 6verforing av
uppgifter, som kommer att vara annorlunda dn dagens 6verforingsformat.
For hélso- och sjukvardspersonal som inte registrerar uppgifter i regist-
ret, men som tillhor de yrkesgrupper som enligt avsnitt 7.17.1 kan fa
direktidtkomst till den nationella likemedelslistan, géller att det rdcker
med en anslutning som endast ger direktitkomst. Aven denna typ av an-
slutning ska vara utformad enligt E-hdlsomyndighetens specifikationer.

En stor majoritet av all hilso- och sjukvéardspersonal som har behorig-
het att forskriva lakemedel eller andra varor dr offentligt eller privat
anstillda hos en vardgivare och har tillgang till en receptmodul i ett
patientjournalsystem. En forutsittning for att uppna potentialen med den
nationella ldkemedelslistan, inklusive effektivisering av arbetsmoment
for den som anvinder registret, dr att det elektroniska vardsystem som
berdrd hélso- och sjukvardspersonal arbetar i ska vara integrerat med
registret. Onskemalet har framforts av en rad remissinstanser, bl.a. Inera
AB, landsting och ett flertal professionsorganisationer. Systemintegration
gor det mgjligt att vissa medicinska uppgifter som ingér i ordinationen
kan foras over till forskrivningen utan att behover matas in tva ganger.
Ordination och forskrivning av lakemedel ska kunna ske i ett integrerat
steg oavsett om patienten endast behdver vanliga helforpackningar eller
dven dosdispenserade ldkemedel.

Férskrivare utan tillgang till vardsystem

Den nationella ldkemedelslistan ska innehalla uppgifter om samtliga
elektroniska forskrivningar i Sverige. For forskrivare som inte har till-
géang till ett vardsystem med patientjournalfunktionalitet finns det i dag
en mojlighet att anvéinda webbaserade forskrivarstod i form av s.k. elek-
troniska receptblock. Dessa elektroniska receptblock, som tillhandahélls
av kommersiella aktorer, fungerar som forskrivningsverktyg och kan
sdledes inte anvdndas for att dokumentera den bakomliggande like-
medelsordinationen. I vilken utstrdckning och pé vilket sétt dessa for-
skrivningsverktyg ska kunna anvéndas nir den nationella likemedels-
listan finns pa plats behover utredas av E-hdlsomyndigheten.



Att anvinda ett elektroniskt receptblock kan i dag vara ett alternativ
dven for sa kallad fritidsforskrivning. Da receptblock péd nétet inte &r
kostnadsfria viljer ménga av de som ingér i gruppen fritidsforskrivare
andra forskrivningssitt, t.ex. pappersrecept. Pappersrecept blir i dag inte
registrerade forrdn de expedieras, och samma ordning foreslas gilla efter
inférande av den nationella lakemedelslistan. Ett sétt att gora registrer-
ingen av forskrivningar i den nationella 1&kemedelslistan mer komplett &r
ett forslag som presenterades i promemorian om att inte tillita omvand-
ling av elektroniska recept till pappersrecept.

For att fa en heltdckande lista pa forskrivna lakemedel kravs emellertid
att lakemedel i sa stor utstrackning som mdjligt forskrivs elektroniskt och
ddrmed direkt registreras i det nya registret. For att uppnd detta mal
behover det bli tydligare att elektronisk forskrivning ska vara huvudregel
och att anviandning av andra forskrivningssitt endast ska vara tillaten i ett
antal vildefinierade undantagssituationer. En rapport med denna inrikt-
ning (Elektronisk forskrivning av humanlédkemedel) ldamnades av Léke-
medelsverket till Regeringskansliet december 2017.

Sveriges ldkarforbund, Svenska Ldékaresdllskapet och SPF Seniorerna
anfor att det behdver finnas ett alternativt sétt att komma &t den natio-
nella ldkemedelslistan, antingen helt utan kostnader for forskrivarna eller
till sjdlvkostnadspris. Hosten 2017 fick E-hidlsomyndigheten ett uppdrag
fran regeringen att gora en fordjupad forstudie (S2017/05731/FS)
angdende framtagning och inférande av den nationella likemedelslistan.
I uppdraget ingér bl.a. att forbereda och planera en webbaserad ingang
till den nationella likemedelslistan, som ger behorig hélso- och sjuk-
vardspersonal som inte har tillgang till ett vardsystem atkomst till regist-
ret. En saddan 16sning behdvs i forsta hand for att underlétta dvergangen
fran dagens anslutningar till receptregistret och likemedelsforteckningen
till nya anslutningar som mojliggoér atkomst till den nationella ldke-
medelslistan under och eventuellt efter den 6vergéngsperiod som disku-
teras ndrmare i avsnitt 9 avseende ikrafttridande- och dvergangsbestdm-
melser. Regeringen foresprékar dock att en sddan 16sning inte endast ska
vara tillgdnglig under en dvergangsperiod utan finnas permanent som en
alternativ anslutning for nddsituationer (t.ex. tekniska stdrningar i for-
skrivarens journalsystem) samt som ett alternativ for t.ex. hdlso- och
sjukvérdspersonal som forskriver lakemedel eller andra varor men som
inte har tillgang till ett eget vardsystem.

Ovrig hiilso- och sjukvdrdspersonal som fir ha direktdtkomst

Aven hilso- och sjukvardspersonal utan behorighet att forskriva likeme-
del eller andra varor som tillhér de yrkesgrupper som enligt avsnitt 7.17
far ha direktatkomst till den nationella ldkemedelslistan skulle kunna ha
nytta av en webbaserad anslutning. Detta kan t.ex. vara en d&ndamalsenlig
16sning for personal som inte har tillgdng till ett eget vardsystem med
anslutning till den nationella ldkemedelslistan eller som arbetar mycket
utanfor den fasta arbetsplatsen.
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Integrering av andra funktioner dn registrering av uppgifter eller
mojligheten att titta pd uppgifter
Ett antal remissinstanser kommenterar vikten av att synkroniseringen av
vardsystem mot den nationella ldkemedelslistan inte bara omfattar funk-
tionalitet for registrering samt for att titta pa en patients personuppgifter,
utan dven erbjuda mojligheten att synkronisera en patients uppgifter
mellan den nationella ldkemedelslistan och en lokal ldkemedelslista. En
sadan synkronisering ryms enligt regeringens beddmning inom dndama-
let komplettering av en patientjournal. Om vérdsystemet har denna funk-
tionalitet kan uppgifterna i registret anvindas for exempelvis dokumenta-
tion av beslut som dr baserade pa information fran registret eller anvind-
ning av beslutsstodsfunktioner som finns i den lokala patientjournal-
miljon, t.ex. genom SIL (Svenska Informationstjénster for Lakemedel).
Regeringen bedomer att funktionalitet for synkronisering vore onskvart
for att en samlad killa for information om en patients forskrivna like-
medel eller andra varor ska fA maximal nytta. E-hdlsomyndigheten
behover darfor tillginggora uppgifterna i ett format som mojliggor full-
standig sparbarhet och lokal lagring. I ovan ndmnda regeringsuppdrag till
E-hédlsomyndigheten specificeras att den nationella lakemedelslistan ska
bidra till minskad dubbeldokumentation genom att informationsinne-
héllet utformas utifrdn vérdens system for journaldokumentation. Hur
informationen anvédnds av de olika aktdrerna beror pé deras syfte och
behov, sé linge uppgifterna dr inhdmtade med ett giltigt &ndamal for at-
komst. Det dr dock viktigt att notera att den formen av systemintegrering
inte dr ett krav utan en mdjlighet for den som bedriver hilso- och sjuk-
vardsverksamhet.

E-hdlsomyndighetens mandat att stdlla krav

E-hélsomyndigheten har 1 sitt remissyttrande angett ett behov av att for-
tydliga hur genomforande av olika typer av anpassningar och efterlevnad
av den hér typen av krav ska regleras, bl.a. genom mdjligheten att stinga
av system och aktorer som inte uppfyller de uppsatta kraven.

Regeringen anser att det ingér i E-hdlsomyndighetens roll som person-
uppgiftsansvarig att stélla krav pad samtliga aktdrer som behdver ha en
anslutning till den nationella likemedelslistan. Kravstéllning ar i linje
med E-hidlsomyndighetens uppgift enligt forordningen (2013:1031) med
instruktion for E-hdlsomyndigheten att ansvara for register och it-funk-
tioner som Oppenvardsapotek och vardgivare behdver ha tillgang till for
en patientséker och kostnadseffektiv ldkemedelshantering. Mandatet att
stilla krav géller i forsta hand den tekniska specifikationen for anslut-
ningen och overforingsformatet mellan ett vard- eller apotekssystem och
det nya registret, men kan ocksa omfatta:

— krav pa presentation av information, dvs. vad som ska visas samt hur
visning ska ske i anslutande systems anvéndargrinssnitt,

— krav pa anvindning av kéllor och kodverk, t.ex. avseende format och
standarder for information som ska anvéndas nér information regi-
streras i den nationella likemedelslistan,

— krav péd sparbarhet, tex. for att sékerstélla att vissa dokumenterade
uppgifter som tillhdr en lakemedelsordination som har dokumenterats



i patientjournalen kan kopplas till den tillhdrande forskrivningen i
registret,

— krav pa behdrighet for atkomst till den nationella ldkemedelslistan,
vilket ger E-hdlsomyndigheten mdjligheten att styra processen och
utforma krav géllande behdrighet for dtkomst till den nationella 1dke-
medelslistan. Myndigheten ska ocksa sdkerstélla att uppstillda sdker-
hetskrav foljs (se dven avsnitt 7.25 — Rétt att meddela foreskrifter).

Krav pd oppenvdrdsapotek

Motsvarande krav som regeringen foreslar ska stéllas pa hélso- och sjuk-
varden stills redan i dag pa apotekens system for expediering av recept. |
lagen om nationell likemedelslista hdnvisas till 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen
om handel med likemedel, som kriaver att den som har tillstind att
bedriva Oppenvardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det
mdjligt att & direktitkomst till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten samt
att vid expediering av en forskrivning ldmna vissa uppgifter till samma
myndighet. Lagrddet ifrdgasitter behovet av bestimmelsen. Regeringen
anser dock att det finns skal till att infora en sddan bestimmelse for att
gora det tydligt att motsvarande krav finns p& dppenvérdsapoteken och
for att undvika missforstdnd. E-hdlsomyndighetens roll i forhéllande till
hélso- och sjukvérden kommer att bli jimforbar med den kravstédllande
roll som myndigheten har i forhallande till apoteksaktorer.

Relationen mellan kravstdllning och tidplanen for inforande av en
nationell likemedelslista

Fragor avseende nér den nationella lakemedelslistan kommer att inforas
samt nér i processen registret kan forvéntas ge olika nyttor for de aktorer
som har anslutit sig berdrdes endast i liten utstrdckning i promemorian.
Efter publiceringen i december 2016 har kunskapen om mojliga tillvaga-
gangssitt kring inférandet blivit avsevart storre. E-hdlsomyndigheten
avrapporterade en forstudie i juni 2017 (S2017/03898-1/FS) och har som
ndmnts tidigare fatt i uppdrag att gora ytterligare en forstudie som ska
redovisas senast den 31 mars 2018. Ett antal remissinstanser, daribland
Sveriges Kommuner och Landsting, befarar att de krav som stélls pa
hélso- och sjukvérden riskerar att forsena anvidndandet av likemedels-
listan. Det &r dock en uttalad ambition att en anslutning till det nya
registret, nir det har tagits i drift, redan frén forsta borjan ska ge betydan-
de fordelar jamfort med dagens forutséttningar. For vissa uppgifter giller
dock att inte kommer att vara helt kompletta innan samtliga forskrivare
registrerar dem enligt det nya Overforingsformatet. Att utveckla och in-
fora en nationell lakemedelslista blir ett komplext projekt, men mot bak-
grund av hur inférandeplanen &r utformad samt att dvergéngsperioden
kommer att ha en begrdnsad ldngd bedomer regeringen att registret kan
komma till anvédndning fran forsta dagen.

Krav pd informations- och cybersdkerhet

Regeringen lagger stor vikt vid informations- och cybersédkerhet. Fragor
som ror detta omrdde kan dock endast indirekt paverkas genom den lag
som presenteras i denna proposition. For att i mojligaste mén minska
risker for sérbarheter och sékerhetsbrister i it-system och it-tjénster i
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samband med inforandet av den nationella likemedelslistan ingar en
fordjupad analys inom detta omrdde i samma regeringsuppdrag till
E-hédlsomyndigheten som har ndmnts tidigare (S2017/015731/FS). Enligt
uppdragsbeskrivningen ska myndigheten bl.a. utreda vilka insatser som
kravs for att det nya registret och dess anslutningar ska uppnd en hog
niva av informations- och cybersdkerhet, bl.a. med hénsyn tagen till
rekommendationer i Nationell strategi for samhaéllets informations- och
cybersékerhet. Regeringen avser att noggrant folja detta arbete.

7.23.1 Uppgifter som registreras bor vara strukturerade
och standardiserade

Regeringens bedéomning: Uppgifter som registreras i den nationella
lakemedelslistan bor i mojligaste mén vara strukturerade och standar-
diserade utifrdn Socialstyrelsens nationella informationsstruktur och
nationellt facksprak samt vara i enlighet med Likemedelsverkets for-
slag pa inforande av standarder for IDMP (Identification of Medicinal
Products).

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens be-
démning.

Remissinstanserna: Remissinstanser som har kommenterat bedom-
ningen att uppgifter som fors in i den nationella ldkemedelslistan i mdjli-
gaste man ska vara strukturerade och standardiserade stéller sig nédstan
utan undantag positiv till det. E-hdlsomyndigheten delar promemorians
uppfattning att myndigheten ska tillhandahalla specifikationer och tjans-
ter som stddjer dokumentation av strukturerad och standardiserad lake-
medelsinformation. E-hdlsomyndigheten papekar att det behover siker-
stillas att varje uppgift som registreras himtas frén en och samma kélla.

Inera AB menar att det dr positivt att promemorian pekar pd vikten av
att strukturera ordinationsinformationen eftersom detta okar forutsétt-
ningarna for en bra presentation i vardsystemen. Mojligheten att skapa
strukturering av denna typ av information bor dock utredas, bade vad
géller journalsystem och verksamhetsutveckling. Sveriges Kommuner
och Landsting konstaterar att gemensamma standarder for informations-
overforing dr nddviandiga och vill sdrskilt understryka att utvecklingen
redan frn borjan bor ta hojd for en informationsstruktur som omfattar
mer dn de fd informationsmédngderna i lagforslaget, sa att registret inte
behover byggas om fran grunden vid varje utékning.

Gotlands kommun anser att det dr viktigt att listan bygger pa Gppen
kéllkod och internationella standarder. Svensk Sjukskéterskeforening
(SSF) framfor en liknade synpunkt. Norrbottens lins landsting stoder
forslagen till 6kad standardisering och kodning under forutsittning att det
sker utifran ett tydligt anvandarperspektiv. Swedish Standards Institute
(SIS) anser att behovet av standarder kring inférandet av den nationella
lakemedelslistan dr uppenbart och dr enig med budskapet i remissen att
utveckling av nya standarder behdvs. Ldkemedelsindustriforeningen
(LIF) anser att forslaget kan bli en sprangbrdda for en mer strukturerad
information i hilso- och sjukvérden generellt.



Sveriges Apoteksforening anser att fordefinierad och strukturerad infor-
mation i registret samt begransad anvéndning av fritext &r sarskilt viktiga
dé de bl.a. innebér bade att personuppgifter skyddas samtidigt som las-
barheten okar. Svenska Ldkaresdllskapet (SLS) anser att strukturerad
information dr nddvéndig for bl.a. siker kommunikation mellan vard,
apotek och patient, men vill sérskilt framhalla att det i dag saknas en
nationell standard for strukturerad dosering av likemedel i savél oppen
som i sluten vard. Visterbotten lins landsting och Ndtverk for Sveriges
ldkemedelskommittéer (LOK) vill dock pdminna om att fritext &r nod-
véandigt i vissa fall.

Skiilen for regeringens bedomning: Onskemal om strukturering och
standardisering av uppgifter som dokumenteras i frimst patientjournaler
har funnits linge inom hélso- och sjukvérden samt hos leverantorer av
vardsystem. Aven bland aktdrer som behdver anviinda data for uppfolj-
ning och utvérdering genom exempelvis hilsodata- och kvalitetsregister
har frdgan varit mycket viktig. Flera av de stora journalleverantdrerna har
pa eget initiativ borjat strukturera vissa delar av journalinnehallet.

Vikten av strukturerad och entydig dokumentation av varddata betonas
i ett flertal foreskrifter. Enligt 3 kap. 2 § Socialstyrelsens foreskrifter och
allménna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av
personuppgifter i hilso- och sjukvarden ska vardgivare genom lednings-
systemet sikerstilla att dokumenterade personuppgifter hos vardgivaren
ar atkomliga och anvidndbara for den som ar behorig. Att detta forutsétter
strukturering framgér av 5 kap. 2 § (Patientjournalens struktur och inne-
héll), som foreskriver att ”Vérdgivaren ska sékerstilla att uppgifterna i en
patientjournal dr entydiga” I samma bestimmelse hédnvisas till Social-
styrelsens termbank och olika system for klassifikationer och kodverk,
som kan vara verktyg for att uppna denna entydighet.

Nér det géller dokumentation av likemedelsordinationer i patientjour-
nalen finns specifika skrivningar om strukturering i Socialstyrelsens fore-
skrifter och allméinna rad (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hante-
ring av ldkemedel i hdlso- och sjukvarden. Enligt 6 kap. 10 § (Ordination
av lakemedel) ska uppgiften om dosering anges i ett strukturerat format
(t.ex. antal tabletter eller andra avdelade likemedelsdoser per tidsenhet)
Uppgiften om ordinationsorsak bor anges genom anvéndning av det kod-
verk som ingar i Socialstyrelsens nationella kélla for ordinationsorsak.

Aven hilso- och sjukvirden har ett intresse av denna typ av struktu-
rering i och med att information i patientjournaler blir mer sokbar och
littare att extrahera till exempelvis virddatalager. Overforing till exem-
pelvis hélsodata- och kvalitetsregister underlittas nir journaldata blir mer
entydig, vilket minskar behovet av dubbelinmatning. En av forutsitt-
ningarna for att den nationella likemedelslistan ska uppna dess fulla
potential dr darfor att samtliga som registrerar uppgifter i den i samband
med att uppgifter dokumenteras i patientjournalen ocksa anvénder
samma kéllor till information om t.ex. underliggande kodverk och struk-
turerade informationsméangder. I slutdndan gynnar detta ocksé forskning,
epidemiologiska undersdkningar och framtagning av statistik.

Arbetet med strukturering och standardisering av likemedelsinforma-
tion har pagatt i ett antal ar och involverar flera olika aktdrer. Inom
ramen for den nationella likemedelsstrategin gors t.ex. insatser av i
forsta hand E-hdlsomyndigheten, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och
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Sveriges Kommuner och Landsting, som alla har uppdrag eller verens-
komna mél inom ramen for en av aktiviteterna i strategin (NLS 1.7:
Strukturerad likemedelsinformation). E-hédlsomyndighetens regerings-
uppdrag gér ut pa att utreda hur andra aktuella uppgifter om likemedels-
ordinationer ska kunna struktureras, standardiseras och goras dtkomliga
for varden samt att ta fram tjdnster som stoder den nationella informa-
tionsstrukturen och tillhdrande kodverk. Ett annat syfte med arbetet ar att
tillhandahélla en struktur for kélldgare som behdver underlétta, organi-
sera och forvalta den hir typen av strukturerade uppgifter.

Regeringens samlade bedomning &r att remissinstanserna stdder pro-
memorians forslag att 14ta strukturering och standardisering av uppgifter
som ska dokumenteras i patientjournalen vara en central del av en for-
battrad informationséverforing mellan hélso- och sjukvéarden och dppen-
véardsapotek. Det faktum att en stor del av arbetet med strukturering och
standardisering gors inom ramen for den nationella ldkemedelsstrategin
torde innebdra att vardens behov och perspektiv 1 hog utstrackning beak-
tas, i enlighet med de 6nskemél som Sveriges Kommuner och Landsting
och Inera AB framfort. Mojligheter att anvdnda fritext bor déremot
begransas, men regeringen haller med remissinstanser som menar att
fritext inte helt kan tas bort.

7.23.2  Teknisk funktionalitet som bor ingi i registret

Regeringens bedéomning: Den nationella lidkemedelslistan bor ha en
teknisk utformning som mojliggdr en mer flexibel informationséver-
foring mellan system som anvédnds for ordination och forskrivning i
hilso- och sjukvarden och de system for expediering av recept som
anvinds av apoteksaktorer. Overforingsformatet bor gora det méjligt
att justera egna forskrivningar direkt frén vardsystemet, makulera
aktuella forskrivningar i registret oavsett ordinator eller vardsystem,
skapa tekniska forutséttningar for att forskriva pa bade handelsnamn
och substansnamn (generisk forskrivning) samt fora dver fler variabler
an vad som ar mojligt i dag.

Promemorian bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ett flertal remissinstanser kommenterar prome-
morians beddmning att inférandet av en nationell lidkemedelslista borde
kopplas till andra fordndringar i ordinationsprocessen for att ka logiken
i informationsflodet mellan hilso- och sjukvérden och 6ppenvérdsapo-
teken. Linkdpings universitet ser positivt pa en fordndring i ordinations-
processen genom att koppla underlaget for expediering av receptforskriv-
na liakemedel till den likemedelsordination som ligger till grund for
forskrivningen. Dessa ansatser har enligt universitetet forutsattningar att
oka patientsikerheten och forenkla ordinationsarbetet. Virdforbundet
anser ocksa att det dr angelédget att det skapas en sddan koppling, bl.a. for
att det motverkar dubbeldokumentation. En liknande kommentar ldmnas
av Privattandlikarna, som dr positiva till att arbetsmoment i samband
med ordination och forskrivning av lakemedel effektiviseras.



E-hdlsomyndigheten betonar att det for de informationsméngder som
lagras i den nationella ldkemedelslistan méste finnas sparbarhet mellan
vardens system och registret. Stockholms ldns landstings saknar detaljer
om id-koppling och sparbarhet i promemorian och efterlyser ett konkret
forslag till identitet for lankning. Apoteket AB anser att informations-
flodet och kopplingen mellan ordination, expedition och forskrivning
behover fortydligas. Koppling mellan vardsystem och registret kommen-
teras ocksa av Inera AB, som anfor att det ar avgorande att lagen gor det
tydligt att det &r journalsystemen som ansvarar for att generera och lagra
ett universellt unikt ordinations-id. Ett sddant ordinations-id ska enligt
Inera vara del av den informationen som fors Over till den nationella
lakemedelslistan i samband med receptforskrivning, men gor det dven
mdjligt att hilla samman vérdens information genom sammanhéllen jour-
nalforing samt sikerstélla synkronisering med den nationella ldkemedels-
listan efter ett eventuellt avbrott. Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) framhaéller att registrets struktur inte far detaljstyra ordinationspro-
cessen eller vardsystemens anvéndargrinssnitt 1 ldkemedelsmodulerna.

Négra remissinstanser anser att forslaget skulle kunna gé ldngre an vad
det gor i dag. Svenska Ldikaresdllskapet (SLS) anser att promemorian i
for hog grad utgar fran dagens situation och lagreglering av hur uppgifter
om receptforskrivna lakemedel och expediering av dessa vid apotek han-
teras och dokumenteras. Lékaresillskapet papekar att det &r sdrskilt vik-
tigt med mdjligheten att utveckla ordination fran recept till kontinuerligt
uppdaterade ordinationer. Aven Norrbottens lins landsting anfor t.ex. att
nuvarande forslag bygger ihop den gamla receptforskrivningsprocessen
utan att ta hojd for utveckling mot en ordinationsbaserad struktur.

Ett flertal remissinstanser kommentarer sérskilt utformningen av an-
viandargranssnitt. Myndigheten for delaktighet (MFD) betonar att kraven
pa tillgdnglighet och anvidndarvénlighet bor vara hoga, exempelvis om
syftet dr att mojliggdra interaktion mellan anvindare. Dessa krav ar
enligt myndigheten centrala dven for andra typer av funktionsnedsatt-
ningar 4n de som ndmns i utredningen, t.ex. personer med kognitiv
funktionsnedséttning. Aven Svensk Sjukskéterskeforening (SSF) anfor att
det &r mycket angeldget att systemet har tydliga granssnitt dér standard-
vyn innehaller aktuella 1&kemedel som patienten har forskrivna inklusive
ordinationsorsak, for den senaste 24-manadersperioden. Foreningen
menar dessutom att det behdver finnas tydliga och anvdndarvénliga flikar
eller vyer med exempelvis forskrivna hjidlpmedel, niringspreparat och
historiska data, samt mojlighet att filtrera informationen i listan efter
specifika behov och situationer. Ldkemedelsverket anser att patientens
egen direktatkomst och anvindning av den foreslagna likemedelslistan
bor belysas ytterligare.

Atta landsting, diribland Uppsala Iins landsting och Jimtlands lins
landsting saknar forslag avseende det behov sjukskéterskor i kommunal
omsorg har av mobil atkomst till patienters lakemedelsinformation.

Forhallandevis manga remissinstanser kommenterar ocksé ovrig funk-
tionalitet som foreslas ingd i den nationella lakemedelslistan nu nér samt-
liga system &ndd behdver goras om. Ett antal synpunkter avser den i
promemorian uttalade ambitionen att ordination och forskrivning till
patienter som behdver dosdispenserade likemedel ska vara en integrerad
process. Jonkopings ldns landsting och Svensk Sjukskdterskeforening
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téankt att utgd fran samma typ av integrerade 10sning som forskrivning av
vanliga e-recept. Dagens situation dér forskrivning och dokumentation av
dosdispenserade lakemedel sker i ett separat system innebér enligt for-
eningen patientsdkerhetsrisker och behov av dubbeldokumentation.
Sveriges apoteksforening anser att dosdispensering inte bor ses som en
ordination utan som ett expeditionssétt, dvs. expeditionsunderlag ska
kunna anvéndas till expedition av hela forpackningar eller for att dispen-
sera dos maskinellt eller f6r hand.

Makulering av recept &r ett annat exempel pa funktionalitet som &r
efterfrigad. Ungefar 40 remissinstanser ldmnar kommentarer om att
makulering av recept maste vara mojligt och manga ser detta t.o.m. som
ett krav. Ingen remissinstans ifrdgasétter om makulering av recept, oav-
sett om det ror sig om ett recept som forskrivaren utfardat sjalv eller om
det ar en annan forskrivares recept, ska vara tillatet. Bland ovan namnda
remissinstanser finns en rad landsting (t.ex. Skdne ldns landsting och
Vistra Gétalands lins landsting), kommuner (t.ex. Malmé och Linko-
pings kommun) och dven universitet sasom Uppsala Universitet och
Linnéuniversitetet. Flera av dessa anfor att en av de stora vinsterna med
en forslaget dr att komma tillrdtta med alla inaktuella recept som &r
tillgéngliga pa apoteket, dven i landsting dér journalsystemen redan &r
gemensamma mellan primérvard och sjukhus. Andra remissinstanser
som ldmnar liknande kommentarer &r Svensk Sjukskoterskeforening,
Vardforbundet, Inera AB, Léikemedelsindustriféreningen, Handikapp-
forbunden och Ndtverk for Sveriges ldkemedelskommittéer (LOK).

Bland de remissinstanser som ndrmare kommenterar det tekniska for-
slaget finns flera myndigheter. Socialstyrelsen delar promemorians be-
domning att den nationella likemedelslistan bor innehélla en teknisk
mojlighet att makulera recept fran en annan ordinatdr. Myndigheten
tilligger att denna funktion kan forhindra att en patient skadas av fel-
aktiga och inaktuella likemedelsbehandlingar samt att mdjligheten till
makulering &r nédvindig for bade en hdg patientsikerhet samt konti-
nuitet och effektivitet i hilso- och sjukvarden. Inspektionen for vard och
omsorg (IVO) vill understryka vikten av att det blir tekniskt mojligt for
en ordinatdr att makulera ett expedieringsunderlag fran en annan ordina-
tor ur patientsikerhetshdnseende. Likemedelsverket stéller sig positivt
till avsikten att ordinatorer pa sikt dven ska kunna makulera recept fran
andra ordinatorer dar sammanhéllen journalforing saknas.

Négra remissinstanser som ocksa forordar att makulering av recept,
t.ex. Sveriges Kommuner och Landsting, Svenska Lékareséllskapet och
Sveriges Ldkarforbund, har synpunkter pd detaljer i bakgrundsbeskriv-
ningen i promemorian och dnskar att det mer uttryckligt anges att det ska
vara tillatet att makulera recept oavsett forskrivare eller vardsystem nér
den tekniska funktionaliteten finns pa plats. Dessa remissinstanser
papekar att vardens och dven IVO:s tolkning av mojligheten att makulera
en annan forskrivares recept utifrdn bestdmmelser kring legitimation
visar att det aldrig har funnits juridiska skal till att detta inte skulle vara
mojligt. Statens institutionsstyrelse (SiS) vilkomnar ocksa att den natio-
nella likemedelslistan foreslés forberedas med en inbyggd funktionalitet
som mdjliggér makulering av tidigare ordinatdrers recept. Ett antal
remissinstanser, ddribland Sveriges Apoteksforening och Likemedels-



verket, efterlyser tydligare skrivningar om att farmaceuter pa Oppen-
véardsapotek fortsatt ska kunna makulera recept pa uppdrag av ordinator
eller patienten sjélv.

En tredje funktionalitet som enligt promemorians forslag bor forbere-
das rent tekniskt i samband med att den nationella lakemedelslistan tas
fram dr att mojliggéra forskrivning pa substansnamn, s.k. generisk for-
skrivning. Norrbottens ldns landsting haller med och tilldgger att gene-
risk forskrivning och en forskjutning av férpackningsval till apoteken &r
en utveckling som skulle 6ka effektiviteten och sidkerheten i processen
for alla parter. Vardforbundet framhéller att man bor dvergé till generisk
ordination och att en ordination inte bara fér, utan ska innehalla uppgift
om aktiv substans.

Skilen for regeringens bedomning
Nya principer for informationsoverforing
Flera av de synpunkter och kommentarer som remissinstanserna har
lamnat pé tekniska aspekter av promemorians forslag avser det faktum
att vissa detaljerade uppgifter saknas for att till fullo kunna ta stdllning
till olika &ndringsforslag. Beskrivningen av hur ett nytt register skulle
kunna vara del av en storre fordndring av ordinationsprocessen och dar-
med dndrade principer for informationsdverforing bygger dels pa den
kunskap som finns sedan tidigare om utvecklingen av den nationella
ordinationsdatabasen (NOD), dels pa dvergripande forankringar av det
nya forslagets genomforande som gjordes 2016. Detaljerade beskriv-
ningar av vad de olika delarna av forslaget skulle innebéra i form av tek-
niska fordndringar i olika typer av system fanns dock inte i promemorian.
For att ha mojlighet att presentera mer specifika uppgifter om vad de
olika momenten innebér for berdrda aktorer fick E-hdlsomyndigheten tva
regeringsuppdrag 2017 avseende inférande av en nationell 1dkemedels-
lista (se dven avsnitt 10, Konsekvenser). Det &r sérskilt det fordjupade
forstudieuppdraget (S2017/015731/FS) som myndigheten fick hosten
2017 som kommer att skapa en tydligare bild av exempelvis den fore-
slagna id-kopplingen mellan likemedelsordinationer i patientjournalen
och expedieringsunderlag i den nationella likemedelslistan. Aven andra
fragor som framst Inera AB, Sveriges Kommuner och Landsting och
enskilda landsting stdller om forslaget, t.ex. om sparbarhet, kommer 1i
okad utstrackning att kunna besvaras efter avslutande av denna forstudie.
Vid sidan av aktorer som stéller sig avvaktande till forslaget om nya
principer for informationsdverforing pd grund av att specifik information
saknas finns ocksé ett flertal remissinstanser som ser positivt pa ansatsen
och de fordelar som nya principer for informationsdverforing kan ha. Ett
sarskilt medskick fran bl.a. Myndigheten for delaktighet (MFD) och
Svensk Sjukskoterskeforening (SSF) ér dock att anvéndargrinssnittet ska
passa alla berérda och att uppgifterna kan redovisas pa olika satt.
Regeringen beddmer att de dvergripande &ndringar i informationsover-
foring mellan vard och 6ppenvérdsapotek som presenterades i promemo-
rian fortsdttningsvis bor vara en del av inforandet av en nationell ldke-
medelslista, men att den exakta utformningen ska utga fran det forbere-
dande arbete som E-hdlsomyndigheten ska gdra inom ramen for sitt
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regeringsuppdrag. Arbetet ska bedrivas i ndra samverkan med Sveriges
kommuner och landsting, Inera AB, systemleverantdrer, sjukvardshuvud-
mén och andra aktorer inom omradet.

Ovrig funktionalitet som ska ingd i det nya registret

Samtliga forslag i promemorian om att utdka funktionaliteten i det nya
registret jAmfort med dagens register — nu nér det finns en mojlighet att
gora tekniska uppgraderingar utan att det behover medfora omfattande
merkostnader — far ett positivt bemotande av i stort sett samtliga remiss-
instanser som kommenterat denna del av promemorian. Det handlar
framst om ett tretal 6nskemal som hélso- och sjukvarden har framfort
under lang tid: framtagning av en integrerad 16sning for ordination och
forskrivning av ldkemedel till patienter med dosdispenserade ldkemedel,
en inbyggd funktion som mdjliggdr makulering av recept fran andra for-
skrivare, oavsett vardsystem och vardgivare samt en anpassning av den
tekniska infrastrukturen s att det blir lattare att inféra generisk forskriv-
ning (ndr andra forutséttningar finns pa plats).

Den funktionalitet som kommenteras av flest remissinstanser ar
makulering av recept, som utan undantag betraktas som ett viktigt inslag
i forslaget. Det som remissinstanserna tar upp framst ar det faktum att en
sadan 16sning inte har kommit pé plats tidigare och skélen for det. Som
myndigheter, sjukvardshuvudmin och professionsforetradare anfor beho-
ver den som far forskriva lakemedel till en patient ocksé kunna makulera
en patients recept. Stédllningstagandet &r i linje med synséttet att ett beslut
om en patients ldkemedelsbehandling alltid bor fattas utifran dennes
aktuella hélsotillstdnd, vilket bl.a. beskrivs i ett dokument som Sveriges
lakarforbund och LOK tog fram 2014 avseende ansvar for patientens
ordinerade lakemedelslista. Regeringen beddmer pé basis av remissvaren
och ovrig tillgdnglig information att det vore Onskvirt om en teknisk
16sning som mojliggdr makulering av recept fran borjan finns med i den
nationella ldakemedelslistan. Innan denna tekniska funktion kan bdrja
anvindas dr det angeldget att det finns riktlinjer som t.ex. tydliggdr
eventuella undantagssituationer dir makulering av recept inte ska fa ske.
Regeringen avser att &terkomma om hur sddana riktlinjer kan tas fram.

7.24  Avgifter

Regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska fé ta ut avgifter av den
som har tillstand att bedriva dppenvardsapotek for att tdcka kostnader-
na for att fora den nationella ldkemedelslistan.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Vissa remissinstanser, bl.a. Sveriges Farmaceu-
ter, patalar att avgifter borde betalas dven av hélso- och sjukvardsaktorer.
E-hdlsomyndigheten skulle vilkomna ett fortydligande av vad kostnaden
for att ”fora den nationella lakemedelslistan” konkret innebér och anser
att det vore mer Overskadligt om den avgift som myndigheten ska ta ut
for godkdnnande av elektroniska system som ska ansluta till den natio-
nella likemedelslistan ocksa regleras i denna lag. Ldkemedelsindustri-



foreningen (LIF) anser att det dr viktigt att utreda hur avgifter ska for-
delas mellan de aktorer som kommer att anvénda den nationella ldke-
medelslistan och om vissa delar bor finansieras genom anslag.

Skilen for regeringens forslag: E-hdlsomyndigheten ska fa ta ut
avgifter av oppenvardsapoteken for att tdcka kostnaderna for att fora den
nationella likemedelslistan. Regeringen foreslar att bestimmelserna om
avgifter i nuvarande lag om receptregister och lag om likemedelsforteck-
ning ska foras over till den nya lagen. De skél som anfors i forarbetena
till lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning (se
Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145 s. 326 f.) ér fort-
farande aktuella och géller for den nationella likemedelslistan. Kostnader
for att fora registret omfattar sddana atgarder som behovs for att E-hélso-
myndigheten ska halla registret uppdaterat och sékerstilla att de funk-
tionskrav som anges i lagen om nationell lakemedelslista kan verkstllas.
Avgifterna ska ticka E-hdlsomyndighetens kostnader for férvaltning och
utveckling av myndighetens register och syftar inte till att ge myndig-
heten vinst. Avgifternas storlek ska sittas sa att de drabbar alla apoteks-
aktorer likvardigt och icke-diskriminerande. Grunderna for prissdttningen
ska anges Oppet och goras transparent for alla aktorer. Nar det géller
fragan om storleken pé avgiften ska den i likhet med nuvarande reglering
bestimmas pa myndighetsniva.

Ett fatal remissinstanser, bl.a. Sveriges Farmaceuter, anser att dven
hilso- och sjukvarden ska betala avgifter for att ticka E-hdlsomyndig-
hetens kostnader for att forvalta och utveckla den nationella likemedels-
listan. Regeringen konstaterar att de avgifter som Oppenvardsapotek
betalar historiskt sett &r kopplade till apotekens infrastruktur, en ordning
som inte dndrades med anledning av omregleringen. Vidare efterfragar
E-hdlsomyndigheten en tydligare reglering rorande myndighetens ritt ta
ut en avgift for godkdnnande av de system som ska anslutas till den
nationella likemedelslistan.

Regeringen konstaterar med anledning av remissynpunkterna om en
andring av avgiftsstrukturen och en tydligare reglering, att eventuella
andringar behdver analyseras innan ndgon justering kan dvervégas. Det
finns i detta lagstiftningsdrende inte tillrickligt beredningsunderlag for
att foresla ndgra andringar och regeringen ldmnar dérfor inte négot
sadant forslag. Detta innebér att den nuvarande ordningen i frdga om
kvalitets- och sédkerhetskontroller av samtliga elektroniska system fort-
sétter att gilla.

7.25 Ratt att meddela foreskrifter

Regeringens forslag: 1 lagen om nationell likemedelslista ska det
inforas ett bemyndigande for regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om avgifter.

I lagen ska det dven inforas en upplysningsbestimmelse om att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela ndrmare foreskrifter om
hur ordinationsorsak ska registreras och redovisas.
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Regeringens bedéomning: E-hdlsomyndigheten bor f& meddela
foreskrifter om storleken pé avgifterna for nationell ldkemedelslista.

Bemyndigandena i nuvarande lag om receptregister och lag om
lakemedelsforteckning rérande tilldelning av behdrighet for atkomst
till uppgifter samt om dokumentation och kontroll bor inte foras ver
till den nya lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag och
bedomning.

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten anser att det &r avgorande att
myndigheten har mandat att stilla krav pé i vilket format informationen i
den nationella ldkemedelslistan ska anges samt vilka kéllor och kodverk
som ska anvdndas. Det bor dven finnas mojlighet for myndigheten att
stinga av system och aktdrer som inte uppfyller de uppsatta kraven.
Myndigheten anser att det behover klargoras hur myndigheten ska fa
detta mandat, om det exempelvis ska ske via ett bemyndigande for myn-
digheten att utférda foreskrifter eller pa annat sétt.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Allmént om bemyndiganden

I 8 kap. regeringsformen, forkortad RF, finns bestimmelser om lagar och
andra foreskrifter. Vilka foreskrifter som meddelas genom lag framgéar av
8 kap. 2 § RF. Enligt 8 kap. 3 § RF kan riksdagen bemyndiga regeringen
att meddela foreskrifter enligt 2 § forsta stycket 1 och 2 i vissa dmnen.
Av 8 kap. 10 § RF foljer att riksdagen, efter ett bemyndigande till reger-
ingen att meddela foreskrifter i visst dmne, kan medge att regeringen
bemyndigar en forvaltningsmyndighet att meddela foreskrifter i d&mnet
(subdelegation). Att regeringen far besluta foreskrifter om verkstillighet
av lag och foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas av riks-
dagen foljer av 8 kap. 7 § forsta stycket RF. Regeringen far enligt 8 kap.
11 § RF o&verlata at bl.a. en myndighet under regeringen att meddela
foreskrifter enligt 7 §. Detta behover och ska vanligen inte anges i lag.
Ibland kan det dock vara av vérde att redan i lagen ange att regeringen
kan utnyttja sin normgivningskompetens for att meddela foreskrifter
inom ett visst omrade. En sadan bestimmelse innehéller en upplysning
och dr inte ett bemyndigande.

Bemyndigande om avgifter

Enligt nuvarande 25 § andra stycket lagen om receptregister och 14 §
andra stycket lagen om ldakemedelsforteckning fér regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om avgifter
for receptregistret respektive lakemedelsforteckningen. Av forordningen
(2009:625) om receptregister och forordningen (2009:626) om ldkeme-
delsforteckning framgar att regeringen har bemyndigat E-hédlsomyndig-
heten att meddela foreskrifter om storleken pa avgifterna. Skdlen for
inférandet av bestimmelserna om bemyndiganden framgar av forarbete-
na till lagarna (se Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145
s. 326 f. och 448). Regeringen foreslar att en motsvarande bestimmelse
om normgivningsbemyndigande for avgifter infors i den nya lagen. De



skél som i denna fraga anfors i forarbetena till lagen om receptregister
och lagen om ldkemedelsforteckning ska dven gilla for lagen om natio-
nell lakemedelslista.

Upplysningsbestimmelse om hur ordinationsorsak ska registreras och
redovisas

Enligt nuvarande 26 § lagen om receptregister far regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, meddela foreskrifter om koder for
forskrivningsorsak. Av 4 § forordningen om receptregister framgar att
regeringen har bemyndigat Socialstyrelsen att meddela foreskrifter om
koder for forskrivningsorsak. Sa som 26 § lagen om receptregister ar for-
mulerad kan det sdttas i friga om bestimmelsen foreskriver ett bemyn-
digande eller om den endast innehdller en upplysning. Forarbetena till
lagen ger inget besked i frdgan om vad avsikten varit. Regeringen har,
som redovisats ovan, genom 8 kap. 7 § forsta stycket RF mojlighet att
meddela foreskrifter som inte enligt grundlag ska meddelas av riksdagen
och kan med stdd av 8 kap. 11 § RF ocksa dverlata at en myndighet att
meddela sddana foreskrifter. Regeringen bedomer att de foreskrifter som
enligt nuvarande lag kan meddelas betrdffande koder for forskrivnings-
orsak dr inom regeringens normgivningskompetens. Regeringen anser
darfor att bestimmelsen om bemyndigandet i den nya lagen utformas pa
ett sddant sitt att det tydligt framgar att det dr en upplysningsbestimmel-
se. Lagrddet forordar att bestimmelsen preciseras och att ordet redovisas
laggs till. Regeringen delar denna beddmning och for att precisera
bestimmelsen ytterligare laggs ocksd ordet registreras till. Begreppet
”koder for forskrivningsorsak” foreslas darfor erséittas av “hur ordina-
tionsorsak ska registreras och redovisas”. Detta stimmer bittre overens
med den begreppsanvindning som i 6vrigt finns i den nya lagen.

Vissa évriga fragor

Enligt nuvarande 22 § andra stycket lagen om receptregister och 12 a §
andra stycket lagen om likemedelsforteckning far regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, meddela foreskrifter om tilldel-
ning av behorighet for dtkomst till uppgifter i receptregistret respektive
lakemedelsforteckningen. Enligt nuvarande 23 § andra stycket lagen om
receptregister och 12 b § andra stycket lagen om lakemedelsforteckning
far regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, meddela
foreskrifter om dokumentation och kontroll av uppgifterna i recept-
registret respektive likemedelsforteckningen. Av 2 § forordningen om
receptregister och 2 § forordningen om likemedelsforteckning framgér
att regeringen har bemyndigat Datainspektionen att meddela foreskrifter
om tilldelning av behorighet for atkomst till uppgifter om patienter res-
pektive kunder samt dokumentation och kontroll av atkomst till sdédana
uppgifter.

Datainspektionen har inte meddelat nigra foreskrifter med stdod av
ndmnda bemyndiganden. Det kan dven ifragasittas om det ar lampligt att
Datainspektionen som é&r tillsynsmyndighet rorande EU:s dataskydds-
forordning ska kunna besluta om sddana foreskrifter. Regeringen bedd-
mer att det inte finns ndgot behov av motsvarande bemyndiganden for
den nationella likemedelslistan varféor nimnda bemyndiganden i lagen
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om receptregister och lagen om lakemedelsforteckning inte bor foras
over till den nya lagen.

E-hédlsomyndigheten har efterfragat ett klargérande om vilka mdjlig-
heter myndigheten har att stédlla krav pa hilso- och sjukvarden respektive
Oppenvérdsapoteken avseende de elektroniska system som mojliggdr
direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan samt de
uppgifter som ska ldmnas vid en forskrivning. Regeringen anser att den
foreslagna bestimmelsen i den nya lagens 9 kap. 1§, se avsnitt 7.23,
nuvarande 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel
och E-hédlsomyndighetens ansvar som personuppgiftsansvarig mojliggor
for myndigheten att kunna stélla de krav som &dr nodvéndiga. Regeringen
bedomer darfor att det i nuldget inte finns ett behov av ett bemyndigande
for E-hdlsomyndigheten att utfarda foreskrifter i denna frdga. Enligt den
nya lagens 7 kap. 1 § och nuvarande 2 kap. 10 b § lagen om handel med
lakemedel ska E-hédlsomyndigheten ocksd informera Inspektionen for
vard och omsorg respektive Liakemedelsverket om det som kommit fram
vid en kontroll av elektroniska system for direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten samt om berdrd aktdr inte ldmnar de uppgifter till myn-
digheten som foreskrivs. Det ankommer pa Inspektionen for vard och
omsorg respektive Likemedelsverket att vidta de tillsynsétgiarder som ar
lampliga med anledning av E-hdlsomyndighetens information.

8 Andringar i offentlighets- och
sekretesslagen

Regeringens forslag: Sekretess ska gilla hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om ordinationsorsak i den nationella lakemedelslistan, &ven i
forhallande till den vérd- eller behandlingsbehdvande sjéilv, om det
med hénsyn till dndamélet med varden eller behandlingen ar av
synnerlig vikt att uppgiften inte 1dmnas till honom eller henne.

Sekretessen for uppgifter hos E-hdlsomyndigheten ska inte hindra
att uppgifter lamnas ut enligt lagen om nationell lakemedelslista till
hélso- och sjukvéardspersonal som har behdrighet att forskriva ldke-
medel eller andra varor, en sjukskoterska utan sadan behdrighet, en
dietist, en farmaceut i hdlso- och sjukvérden eller till expedierande
personal pé dppenvardsapotek.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens for-
slag. Promemorians lagforslag dr dven delvis formulerat pd annat sétt.
Enligt promemorians lagforslag ska sekretess i forhédllande till den vard-
eller behandlingsbehdvande sjéilv gilla for alla uppgifter hos E-hilso-
myndigheten, och inte endast for uppgift om ordinationsorsak i den
nationella lakemedelslistan.

Remissinstanserna: De fatal remissinstanser som har kommenterat
forslaget ar 6vervigande negativa till att sekretess i forhallande till den
enskilde ska kunna tillimpas for uppgift om ordinationsorsak. Ldke-
medelsindustriféreningen anser att forslaget om att ordinationsorsak ska



kunna sekretessbeldggas i forhallande till enskild patient behover fortyd-
ligas. Foreningen anser att motivet till forslaget bor fortydligas samt hur
forslaget forhaller sig till patientlagens bestimmelser om respekten for
patientens sjélvbestimmande och inflytande 6ver vard och behandling
och som medskapare i varden. Svensk Sjukskéterskeforening ér tveksam
till beréttigandet av mojlighet till sekretess mot patienten for ordinations-
orsak. I en personcentrerad vard har féreningen svart att se att det pa
nagot sétt skulle vara skadligt for patienten sjélv att f kunskap om varfor
man behandlas med ett visst lakemedel. Vdrdférbundet anser att den
bestimmelse som foreslds om sekretess i forhdllande till patienten sjilv
inte ska genomforas. Det torde finnas ytterst fi fall da det med hénsyn till
dndamalet med varden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att uppgif-
ter om ordinationsorsak inte ldmnas till den enskilde. Sveriges Kommu-
ner och Landsting avstyrker forslaget att sekretess i forhallande till den
enskilde ska kunna tillimpas for uppgiften om ordinationsorsak. Det ar
en uppgift som inte bor vara okénd for patienten med tanke pa patient-
lagens bestdimmelser om respekten for patientens sjalvbestimmande och
inflytande 6ver vérd och behandling. 1 synnerhet kan sekretessprov-
ningen i de fall patienten begér uppgiften utlimnad skapa integritets-
problem. Det dr inte rimligt att en tredje part (E-hdlsomyndigheten), som
inte har ndgon relation med patienten, genomfor en sddan provning.

Skiilen for regeringens forslag
Sekretess i forhallande till patienten sjdilv

Som regel géller sekretess till skydd for en enskild inte i forhéllande till
den enskilde sjilv enligt 12 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. Detta géller dock inte om nagot annat foljer
av en bestdimmelse i OSL. Fragan om sekretess i forhédllande till den
vard- eller behandlingsbehévande sjéalv regleras i 25 kap. 6 § OSL. Av
paragrafen foljer att sekretess inom hélso- och sjukvarden enligt 25 kap.
1-5 §§ géller i forhallande till den vard- eller behandlingsbehdvande sjalv
for uppgift om hans eller hennes hélsotillstdnd, om det med hénsyn till
dndamalet med varden eller behandlingen ar av synnerlig vikt att uppgif-
ten inte ldmnas till honom eller henne. Bestimmelser om sekretess hos
E-hédlsomyndigheten finns bl.a. i 25 kap. 17 a § OSL. Enligt nuvarande
reglering &r sekretess i forhéllande till den vard- eller behandlingsbe-
hovande sjélv tillaimplig inom hélso- och sjukvarden men inte i E-hélso-
myndighetens verksamhet.

Den nationella likemedelslistan foreslds innehélla uppgifter om en-
skildas hélsotillstdnd, bl.a. ordinationsorsak. Uppgift om ordinations-
orsak (tidigare bendmnt forskrivningsorsak) fir ingd i de register som
regleras i nuvarande lag (1996:1156) om receptregister och lag
(2005:258) om ldkemedelsforteckning, men forekommer &nnu inte i
registren. Ordinationsorsak férekommer dock bland de uppgifter som
dokumenteras i ett licensirende hos E-hdlsomyndigheten och Like-
medelsverket (se lagen [2016:526] om behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel), samt bland de uppgifter som doku-
menteras om en patient inom hélso- och sjukvarden.
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I promemorian redogérs for att det kan finnas situationer da det med
hénsyn till andamélet med vérden eller behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgift om ordinationsorsak inte lamnas till den enskilde. De remiss-
instanser som haft synpunkter har varit kritiska mot att sekretess kan
gélla for uppgift i forhallande till patienten sjélv, bl.a. eftersom uppgiften
om ordinationsorsak inte borde vara okdnd for patienten med tanke pa
bestimmelserna i patientsidkerhetslagen om respekt for patientens sjélv-
bestimmande och inflytande 6ver vard och behandling. Det har forts
fram att det torde finnas ytterst fa fall da det med hansyn till &ndamalet
med vérden eller behandlingen adr av synnerlig vikt att uppgifter om
ordinationsorsak inte ldmnas till den enskilde.

Nér bestimmelsen om sekretess i forhdllande till den enskilde inférdes
bedomdes att det fanns ett behov av en sédan reglering, men att det var
fraga om ett ”sndvt begrinsat undantag”. Syftet med bestimmelsen var
att under de forutsittningar som i ovrigt giller enligt paragrafen hindra
patienten fran att ta del av uppgifter i sin journal. (Se Forslag till sekre-
tesslag, prop. 1979/80:2 s. 178 f.) Regeringen anser dven i detta lagstift-
ningsdrende att det endast i undantagsfall kan komma i fréga att en myn-
dighet under hénvisning till patientens behandling nekar honom eller
henne ritt att ta del av uppgifter om sig sjilv. Det kan emellertid inte
uteslutas att det i undantagsfall kan finnas ett sddant medicinskt betingat
behov av en mojlighet att sekretessbeldgga uppgift om ordinationsorsak i
den nationella ldkemedelslistan i forhallande till patienten sjidlv. Enligt
dagens reglering i OSL finns som ndmnts tidigare en mdjlighet inom
hélso- och sjukvéarden att sekretessbeldgga uppgifter i forhallande till
patienten sjdlv, bl.a. uppgifter i patientjournalen, &ven om denna mojlig-
het torde anvindas endast i rena undantagsfall. For att mdojliggdra att
uppgift om ordinationsorsak i en sddan situation inte ldmnas ut fran den
nationella likemedelslistan till patienten foreslds darfor att sekretessen i
forhéllande till den vard- eller behandlingsbehdvande sjilv enligt 25 kap.
6 § OSL édven ska gilla for uppgift om ordinationsorsak i den nationella
lakemedelslistan.

Den lagtekniska 16sning som foreslogs i promemorian innebar en
mojlighet att kunna sekretessbelédgga samtliga uppgifter hos E-hdlsomyn-
digheten i forhéllande till patienten. En sédan reglering ar inte lamplig
och regeringen avviker darfor fran promemorians lagforslag pa sa sitt att
sekretessen i forhdllande till den vard- eller behandlingsbehdvande sjalv
endast ska gélla for uppgift om ordinationsorsak i den nationella léke-
medelslistan.

Sekretessbrytande bestimmelser

Den nationella ldkemedelslistan foreslds innehalla personuppgifter for
vilka sekretess kan komma att gilla enligt 25 kap. 17 a och b §§ OSL.
Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
ndgon ndrstdende lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekretess
hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds afférs- eller drifts-
forhallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
r6js. Om nagon begér att fa ut uppgifter som omfattas av sekretessen ska



E-hdlsomyndigheten gora en sekretessprovning och bedéma om uppgif-
terna far 1dmnas ut. Beddmningen ska ske i varje enskilt fall.

Forslaget om nationell ldkemedelslista forutsitter att E-hdlsomyn-
digheten kan ldmna ut uppgifter till hdlso- och sjukvardspersonal som har
behdrighet att forskriva lakemedel eller andra varor, sjukskoéterskor utan
sadan behorighet, dietister, farmaceuter i hilso- och sjukvarden, expedie-
rande personal pa Oppenvardsapotek och till landsting, Socialstyrelsen,
Inspektionen for vard och omsorg, Tandvards- och likemedelsforméans-
verket och Lakemedelsverket. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 § OSL far
uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte rdjas for enskilda eller
for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller forord-
ning som OSL hénvisar till. Vad géller utlimnande till andra myndig-
heter kan det enligt 10 kap. 28 § OSL ske utan hinder av sekretess om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning. Sadan uppgiftsskyldig-
het foreslas E-hdlsomyndigheten fa i lagen om nationell ldkemedelslistan
gentemot landsting, Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg,
Tandvards- och likemedelsformansverket och Lakemedelsverket.

I fraga om E-hdlsomyndighetens utlimnande till hilso- och sjukvérds-
personal som har behorighet att forskriva lakemedel eller andra varor,
sjukskoterskor utan sddan behdrighet, dietister, farmaceuter i hilso- och
sjukvarden och expedierande personal pd dppenvardsapotek méaste den
sekretessbrytande bestdmmelsen enligt 8 kap. 1 § OSL antingen finnas
direkt i OSL eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till. Det rdcker
saledes inte att i lagen om nationell likemedelslista ange att E-hélso-
myndigheten ska ldmna ut vissa uppgifter till dessa aktorer.

I 25 kap. 17 ¢ § OSL finns sekretessbrytande bestimmelser som inne-
bér att sekretessen i 25 kap. 17 a § inte hindrar att E-hdlsomyndigheten
lamnar ut uppgifter enligt det som forskrivs i lagen om lakemedelsfor-
teckning, lagen om receptregister och lagen om behandling av person-
uppgifter i drenden om licens for likemedel. Regeringen anser i likhet
med promemorian att det dr lampligt att i 25 kap. 17 ¢ § OSL infora en
hénvisning till nationell ldkemedelslista och ldgga till de aktorer som
uppgifter far lamnas till enligt lagen om nationell likemedelslista. For att
stimma Overens med begreppsanvindningen i lagen om nationell ldke-
medelslista anser regeringen att begreppet ’en forskrivare av ldkemedel”
ska ersdttas med “hélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att
forskriva ldkemedel eller andra varor” och likasa att begreppet “legiti-
merad sjukskoterska utan behdrighet att forskriva lakemedel” ska ersittas
med “’sjukskoterska utan behdrighet att forskriva likemedel och andra
varor” Med anledning av att nuvarande lag om receptregister och lag om
lakemedelsforteckning ska erséttas av den nya lagen bor hinvisningarna i
25 kap. 17 ¢ § OSL till ”lagen om receptregister”, “lagen om ldkemedels-
forteckning” och hélso- och sjukvardspersonal” tas bort.
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9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 9 kap. 1 § om krav pé att den
som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som innefattar
ordination och forskrivning av ldkemedel eller andra varor ska ha ett
elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst till upp-
gifter i den nationella lakemedelslistan och vid en elektronisk forskriv-
ning lamna de uppgifter till den nationella ldkemedelslistan som anges
i3 kap. 8 § foreslas trida i kraft den 1 juni 2022.

Aven den upplysningsskyldighet som foljer av 7 kap. 1§ foreslas
trdda i kraft den 1 juni 2022.

I 6vrigt foreslas att lagen om nationell ldkemedelslista och de foljd-
andringar som foreslés i andra forfattningar ska tréda i kraft den 1 juni
2020.

Vid ikrafttrddandet ska lagen om receptregister och lagen om like-
medelsforteckning upphdra att gélla.

De bestdmmelser som géller gallring i lagen om receptregister och i
lagen om ldkemedelsforteckning ska dock fortfarande gilla i friga om
uppgifter som har tillforts receptregistret och lakemedelsforteckningen
fore lagens ikrafttradande.

Uppgifter som finns registrerade i receptregistret och i lakemedels-
forteckningen dagen fore lagens ikrafttradande ska i och med ikraft-
tradandet foras Over till den nationella ldkemedelslistan. Uppgifterna
far fran och med lagens ikrafttrddande behandlas i den nationella ldke-
medelslistan for samma &dndamél som tidigare och med dem inte
oforenliga d&ndamal.

Regeringens bedéomning: Bestimmelserna i lagen om nationell
lakemedelslista om direktitkomst, &ven for yrkeskategorierna dietister
och farmaceuter i hélso- och sjukvarden, kan tillimpas frdn och med
ikrafttradandet.

Promemorians forslag: Stimmer inte Overens med regeringens
forslag. I promemorian foreslés att lagen ska tréda i kraft den 1 juli 2018.
I promemorian ldmnas inte nagot forslag om dvergéngsbestimmelser.

Remissinstanserna: Den overvigande delen av remissinstanserna har
inte kommenterat ikrafttridandetidpunkten eller behovet av overgangs-
regler. Ndgra remissinstanser, déribland Sveriges Kommuner och Lands-
ting (SKL), stiller sig fragande till hur tidpunkten for genomforande pa-
verkas av att alla vard- och apotekssystem maste anpassas. Forbundet
menar vidare att det &r olyckligt att den man av nytta man ser med regist-
ret, inte kan realiseras i praktiken forrdn alla vard- och apotekssystem
anpassats. SKL for vidare fram att det inte &r en orimlig gissning att anta
att en overgangsperiod kommer att ta flera ar. Inera AB stéller sig bakom
SKL:s remissvar. Aven Jonkopings lins landsting menar att en dver-
gangsperiod skulle kunna omfatta flera ar och att det krévs att det finns
ett realistiskt sista datum for implementering. Svenska Léikaresdllskapet
(SLS) for fram synpunkten att inforandet kan fordr6jas avsevért eftersom
den nationella likemedelslistan inte kan startas forrdn alla storre sjuk-
vardsorganisationer har uppdaterade och anpassade system i drift. Dietis-



ternas riksforbund pépekar att tidpunkten for ikrafttrddandet kan utgdra
ett hinder och att det behdvs ganska lang tid for att realisera inférandet.
Forbundet anfor att parallella system maste samexistera samt att intresset
for att investera i gamla system kan vara ganska begrdnsat. Foérbundet
tror ocksd att man maste rdkna med att frdn att det finns en fardig
beslutad lag dréjer det minst tre &r innan utvecklingen ar fardig att borja
implementeras. Detta for att det ska fattas beslut om inforande, eko-
nomiska medel och resurser ska allokeras och utvecklingen ska genom-
foras, testas och sittas i forvaltning innan ett inforande kan paborjas.

Likemedelsverket anfor att det finns ett behov av 6vergangsregler for
den fortsatta hanteringen av uppgifter i de befintliga registren: recept-
registret och lakemedelsforteckningen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Tkrafitrddande

I promemorians konsekvensutredning angavs att lagen om nationell lake-
medelslista tidigast kunde trdda i kraft den 1 juli 2018, men att det i
praktiken skulle behovas en dvergéngsperiod da receptregistret och lake-
medelsregistret dr i drift parallellt med det nya registret. Anledningen till
att en sddan overgangsperiod bedémdes vara nodvindig var att vard- och
apoteksaktorerna behover tid for att kunna anpassa sina system till nya
krav pa informationséverforing. Forslaget gick ut pé att lagen om recept-
register och lagen om likemedelsforteckning skulle fortsétta att gilla
under Gvergangsperioden samt att lagen om nationell likemedelslista
skulle trdda i kraft nir 6vergangsperioden 16pt ut.

Langden péd 6vergangsperioden ér en av de punkter som E-hdlsomyn-
digheten fick i uppdrag att utreda inom ramen for en forstudie om
genomforande av den nationella likemedelslistan (E-hdlsomyndighetens
regleringsbrev for 2017, S2017/05727/FS). 1 forstudien, som redovisades
till Regeringskansliet den 30 juni 2017 (S2017/03898-1/FS) bedomer
myndigheten att den nationella likemedelslistan kan vara fullt inférd och
i bruk inom fyra &r fran projekts start. Denna tidplan forutsdtter dock att
samverkan med aktorer inom apoteksbranschen och hélso- och sjuk-
véarden fungerar vél samt att myndigheten kan stirkas med réitt kompe-
tens for genomforande av projektet. Sammanfattningsvis bedémer myn-
digheten att utvecklingsfasen tar tva ar och att inférandet hos aktdrerna
pagar under ytterligare cirka tva ar. E-hdlsomyndigheten forde i for-
studien dven fram behovet av 6vergéngsregler.

Regeringen anser att det &r angeldget att lagen om nationell ldkeme-
delslista trdder i kraft s& snart som mojligt, men framhaller samtidigt
vikten av att det i arbetet finns tillrickligt mycket utrymme for att
sékerstilla att den valda 16sningen blir tekniskt och juridiskt hallbar samt
genomtinkt ur informations- och cybersékerhetssynvinkel. Baserat pa
antagandet att E-hdlsomyndigheten kan péaborja utvecklingen och fram-
tagningen av den nationella lakemedelslistan under véren 2018 bedomer
regeringen, enligt det som myndigheten har framfort i sin forstudie-
rapport, att ett ikrafttrddande av den nya lagen den 1 juni 2020 ar en
lamplig tidpunkt. Anslutning till den nationella ldkemedelslistan ska, i
alla fall nér det géller de verksamheter dér forskrivning av likemedel och
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andra varor forekommer, ske inom en dvergéngsperiod pé tva ér, fram till
den 1 juni 2022. Efter detta datum ska samtliga dessa system vara an-
passade. De foljddndringar som foreslds i andra forfattningar foreslas
trdda i kraft samtidigt som lagen om nationell lakemedelslista.

Genom att vélja en Gvergangsperiod pé tva ar ges E-hdlsomyndigheten
den tid som myndigheten behdver for att bygga det nya registret medan
hilso- och sjukvérdens aktorer och apoteksaktorerna far tid att anpassa
sina system och rutiner samt genomféra de utbildningsinsatser som
behovs. Det dr dock angelédget att den fulla nyttan och funktionaliteten
med den nationella likemedelslistan inte fordrojs. Overgangsperioden fir
darfor inte bli ldngre dn nddvéndigt. Regeringen beddmer att en kortare
overgangsperiod &n tva &r inte skulle rdcka for att géra nddvindiga
systemanpassningar. En webbaserad 16sning som med stor sannolikhet
kommer att vara tillgdnglig (se avsnitt 7.23) innebér att det inte finns risk
for att forskrivning av ldkemedel och andra varor inte langre &r mojlig
om en systemanpassning inte skulle vara klar i slutet av tvaarsperioden.

Mot bakgrund av att anslutning till den nationella ldkemedelslistan far
ske fram till juni 2022 kan det foreslagna ikrafttridandedatumet inte
gélla i fraga om bestimmelserna i 9 kap. 1 §. Paragrafen innefattar krav
pa att den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden, som
innefattar ordination och forskrivning av ldkemedel eller andra varor, ska
ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter i den nationella ldkemedelslistan. Paragrafen innefattar dven
krav pa den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden att vid
en elektronisk forskrivning 1dmna de uppgifter till den nationella lake-
medelslistan som anges i 3 kap. 8 § i lagen. Bestimmelserna i 9 kap. 1 §
foreslas trada i kraft den 1 juni 2022, dvs. i slutet av dvergédngsperioden
da regeringen anser att de ska gélla for samtliga berérda aktorer.

De tekniska krav som E-hdlsomyndigheten kommer att stilla pa
utformningen av de anslutningar som berdrda aktdrer inom hélso- och
sjukvarden behdver skaffa sig kommer att bidra till att uppgifter fors ver
pa ritt sdtt och i ritt format redan innan bestimmelserna 1 9 kap. 1 §
trader i kraft. Eftersom den foreslagna 7 kap. 1 § innehaller bestimmelser
om den informationsskyldighet som E-hdlsomyndigheten har mot
Inspektionen for vard och omsorg med anledning av det som foreskrivs i
9 kap. 1§ finns det skél att lata 7 kap. 1 § trdda i kraft samtidigt som
9 kap. 1 §. For apoteksaktdrer kommer krav som redan stills i dag i lagen
om handel med lakemedel att fortsétta gilla och darigenom underlétta en
ordnad systemomstéllning hos 6ppenvardsapoteken.

Ndrmare om dvergangsbestimmelser

Som Likemedelsverket for fram finns det ett behov av dvergangsregler
for den fortsatta hanteringen av uppgifter i de befintliga registren: recept-
registret och ldkemedelsforteckningen. Frén och med den 1 juni 2020,
nér lagen om nationell 1dkemedelslista avses trdda i kraft, &r det onskvért
att bade redan insamlade uppgifter och nya inkommande uppgifter kan
behandlas i ett och samma register, den nationella likemedelslistan.
Enligt regeringens mening skulle det ta allt for lang tid att bygga upp och
anvianda den nationella ldkemedelslistan om registret endast fylldes pa
med nya uppgifter som bara kunde anvédndas av de aktdrer som anslutit



sig till det nya registret. En ordning dér den nationella likemedelslistan
redan fran ikrafttradandet kan anvéndas &r angeldgen eftersom funktiona-
liteten av den nationella ldkemedelslistan beror pé tillgdngen till korrekt
och fullstdndig information. Utan tillgang till redan insamlade uppgifter
fordrdjs funktionaliteten av listan och mojligheten att bedriva en patient-
sdker lakemedelsbehandling skulle kunna forsvéras.

For uppgifter i lagen om nationell ldkemedelslista kommer den s.k.
finalitetsprincipen att gélla, dvs. personuppgifter som behandlas i regist-
ret far behandlas dven for andra dndamal, under forutséttning att upp-
gifterna inte behandlas pa ett sétt som ar oférenligt med det dndamal for
vilket uppgifterna samlades in. Enligt den foreslagna lagen foreslas ocksa
att behandling av personuppgifter som inte dr tilldten enligt lagen dnda
ska fa utforas, om den enskilde har limnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen. (Se forslag till 3 kap. 7 § lagen om nationell ldkemedels-
lista).

Regeringen beddomer att uppgifter som samlats in for de &ndamal som
anges i lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning
huvudsakligen stimmer 6verens med de dndamél som foreslas gélla for
lagen om nationell likemedelslista. Andamal i den nationella likeme-
delslistan som inte enligt ordalydelsen é&r lika, 4r dnda i allt vésentligt s&
niraliggande de dndamal for vilka insamlade uppgifter fatt behandlas i
receptregistret och likemedelsforteckningen. I vart fall 4r &ndamélen inte
oforenliga med de dndamal for vilka de en géng samlats in. Eftersom det
ar fallet finns det egentligen inte ndgot behov av en sirskild bestimmelse
om att uppgifter som samlats in till receptregistret och till likemedels-
forteckningen ska fa foras Over till den nationella likemedelslistan.
Regeringen anser dock att det dr lampligt att foresld en sddan Gvergangs-
bestimmelse for att gora det tydligt att innehallet i receptregistret och
lakemedelsforteckningen ska foras Over till den nationella lakemedels-
listan. Av samma skil foreslar regeringen dven att i en dvergangsbestim-
melse gora det tydligt att uppgifterna som samlats in till receptregistret
och till ldkemedelsforteckningen ska kunna behandlas i den nationella
lakemedelslistan.

Lagrddet anfor att innebdrden och utformningen av dvergangsbestdm-
melsen, som anger att uppgifter som fors dver till den nationella 1dke-
medelslistan i samband med ikrafttrddandet fran och med lagens ikraft-
tridande far behandlas i den nationella ladkemedelslistan for samma @nda-
mal som tidigare och med dem inte oforenliga d&ndamél, bor dvervigas
ytterligare. Som regeringen nimnt ovan dr de 4ndamal i lagen om natio-
nell ldkemedelslista som inte stimmer dverens eller inte &r lika enligt sin
ordalydelse med dndamélen i lagen om receptregister och i lagen om
lakemedelsforteckning &ndéa i allt vdsentligt niraliggande de dndamal
som varit grunden for insamlandet av personuppgifterna. 1 vart fall &r
dndamalen inte oférenliga med de dndamal for vilka personuppgifterna
en ging samlades in. Personuppgifter som forts 6ver kommer saledes att
kunna behandlas i den nationella likemedelslistan enligt lagen om natio-
nell lakemedelslista. Med bestimmelsen avses alltsa inget annat &n att
upplysa om att redan insamlade uppgifter i receptregistret och i ldke-
medelsforteckningen kan behandlas i den nationella ldkemedelslistan,
dock att dldre regler for gallring géller for dessa uppgifter. Det bedoms
darfor att skél saknas for att ytterligare fortydliga bestimmelsen.
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Hiélso- och sjukvardsaktorer och 6ppenvardsapoteken kommer fr.o.m.
ikrafttrddandet, dvs. den 1 juni 2020, att kunna ansluta sig till den natio-
nella lakemedelslistan. Regeringen beddmer att inférandet kan ske pa ett
sadant sitt att information som &r atkomlig idag blir atkomlig efter
inférandet dven for de som inte hinner ansluta sig fran borjan. Aktorer
som har en ny anslutning som uppnar E-hdlsomyndighetens krav for
informationsoverforing far ddremot utdokad &tkomst till informations-
méngder i registret enligt den nya lagens bestimmelser om direktat-
komst. Detta géller dven for yrkeskategorierna dietister och farmaceuter i
hilso- och sjukvérden.

Den nationella 1dkemedelslistan kommer till en borjan inte att innehalla
fullstaindiga uppgifter om t.ex. ordinationsorsak. De enstaka nya uppgif-
ter som inte finns i dagens receptregister eller i ldkemedelsforteckningen
men som far registreras i den nationella ldkemedelslistan kommer forst
ett ar efter 6vergangsperiodens slut att vara kompletta, i den bemérkelsen
att de enligt det nya 6verforingsformatet finns registrerade for varje for-
skrivning som finns i det nya registret.

10 Konsekvenser

10.1 Konsekvenser for patienter

Som framgér av avsnitt 4.1 vilar i dag ett stort ansvar pé patienten nir det
géller att hélla reda pa vilka ldkemedel han eller hon ska ta, varfor dessa
har blivit ordinerade och hur likemedelsbehandlingen ska genomforas.
Trots att det finns ett antal mdjliga informationskéllor for patienter finns
manga som inte eller bara delvis kan svara pa dessa fragor. For vissa
patientgrupper kan detta bero pa att de inte klarar av att soka och ta till
sig information, men en del av problemet &r ocksa att det saknas en
samlad killa som é&r fullstindig och som innehaller helt korrekta upp-
gifter. Detta 4r en av anledningarna till att det dr forhéllandevis vanligt
att patienter drabbas av ldkemedelsrelaterade problem, inte minst om
patienter &r skora, t.ex. dldre och multisjuka. En bedomning av proble-
mens omfattning och konsekvenser finns i avsnitt 4.2.

Lika mycket som patienten gynnas av forbittrade mdjligheter att
komma at uppdaterad och komplett information om den egna ldke-
medelsbehandlingen ligger det ockséd i patientens intresse att samtliga
yrkesgrupper inom hélso- och sjukvarden som har ett motiverat behov av
att ta del av uppgifter om forskrivna lakemedel, inklusive aktuella och
expedierade recept, far gora detta. Patientens intresse uttrycks bl.a. i
5 kap. 1 § hilso- och sjukvardslagen (2017:30) dér det framgar att hélso-
och sjukvard ska bedrivas sé att den uppfyller kraven pa god vard, bl.a.
genom att tillgodose patientens behov av trygghet, kontinuitet och séker-
het. En samlad kélla med fullstdndiga och korrekta uppgifter ar ett viktigt
verktyg for personalen att genomféra sina arbetsuppgifter pa bésta
mojliga sétt.

Inforandet av en nationell ldkemedelslista kommer att géra det mojligt
for patienten sjdlv, for vissa personalgrupper inom hélso- och sjukvérden



och for expedierande personal pd dppenvardsapotek att komma &t upp-
gifter som kan gora en patients ldkemedelsbehandling mer patientséker
dn i dag. For patienter som hdmtar ut sina likemedel pd Oppenvards-
apotek innebér inforandet av den nationella likemedelslistan dérfor att
riskerna for att drabbas av det som brukar betecknas som undvikbara
lakemedelsfel minskar. En annan effekt &r att forutsittningarna for effek-
tiv lakemedelsbehandling blir béttre, bl.a. eftersom korrekt och fullstén-
dig information &r en forutséttning for att patienter ska kunna bli mer
delaktiga i sin vard och dven att f6ljsamheten till behandlingen ska kunna
oka. Ytterligare en konsekvens for patienten dr att dialogen mellan
patienten och den personal som patienten triffar i virden respektive
Oppenvardsapotek blir littare nir alla har tillgéng till samma kalla.

10.2 Konsekvenser for staten

For staten innebér inforandet av en nationell likemedelslista en mojlighet
att delvis uppfylla ett onskemél som har funnits linge bland hélso- och
sjukvérdspersonal, professionsorganisationer och patienter: framtagning
av en samlad informationskédlla. De senaste tio &ren har omfattande
belopp satsats pé projekt som syftat till att utveckla en samlad kélla for
patientens likemedelsbehandlingar, i synnerhet den nationella ordina-
tionsdatabasen NOD. En nationell ldkemedelslista som utformas enligt
det forslag som har lagts i denna proposition kommer visserligen inte
med exakt samma l6sning, men en stor del av den kunskap och de insik-
ter som har genererats inom ramen for dessa projekt ser ut att kunna
ateranvédndas. Offentliga medel som har satsats pa de tidigare projekten
kan dérmed till slut fa avkastning.

Inom ramen for satsningen blir det &ven mdjligt att uppna andra syner-
gier 1 samband med att ett nytt register skapas. Funktionalitet som for-
véntas bidra till battre patientsékerhet och 6kad effektivitet kan laggas till
utan omfattande merkostnader. Exempel som har nimnts tidigare i denna
proposition (se bl.a. avsnitt 7.23) &r battre forutsittningar for att ta fram
en integrerad 16sning for ordination och forskrivning av ldkemedel till
patienter med dosdispenserade ldkemedel, en inbyggd funktion f6r maku-
lering av recept oavsett forskrivare eller vardsystem system samt en
anpassning av den tekniska infrastrukturen som gor det ldttare att infora
generisk forskrivning ndr andra forutsattningar finns pé plats. Inférandet
av en nationell lakemedelslista kommer ocksé att innebéra att uppgift om
ordinationsorsak kan gora nytta i samtliga avsedda sammanhang, inte en-
dast som stdd till framtagandet av ordinationsmallar som é&r fallet i dag.

Statens kostnader

Statens kostnader for utveckling och framtagning av en nationell ldke-
medelslista avser i1 forsta hand ett 6kat behov av finansiering for E-hélso-
myndigheten, som dr den myndighet som ska bygga det nya registret.
Kostnaderna beréknas, utifrdn dagens kartldggningar, uppga till samman-
lagt 335 miljoner kronor mellan aren 2018-2024 varav ungefar 200
miljoner kronor under &ren 2018-2020. Berdkningarna baseras bl.a. pa
erfarenheter fran tidigare projekt med inriktning pa framtagning av nya
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register samt utveckling och inférande av Felles medicinkort i Danmark.
Enligt en rapport fran Healthcare Denmark, som bygger pa en utvir-
dering som den danska riksrevisionen gjorde ar 2014, var totalkostnaden
for den danska staten 134 miljoner danska kronor. Réknat i svenska
kronor &r beloppet ungefdar 175 miljoner kronor. Utgéngsldget i Sverige
ar mer komplext nér det géller antalet aktdrer och system. Utmaningarna
dar ocksa storre ndr det giller modernisering av en teknisk 19sning.

Besparingar som kan komma staten till del

Besparingar med anledning av att bl.a. antalet undvikbara vardskador
forvintas minska kommer frimst landstingen till del. Déremot ar det
sannolikt att den nationella ldkemedelslistan kan ha viss paverkan pa
statens budget genom en svag dimpande effekt pad volymutvecklingen,
dvs. mingden ldkemedel som fOrskrivs varje ar. Erfarenheter fran
genomforda likemedelsgenomgéngar visar att de i ménga fall leder till
att ldkemedel som patienten inte ska ha kan plockas bort fran patientens
lakemedelslista, t.ex. dubbletter eller likemedel som interagerar med
andra lakemedel. Ett konservativt antagande &r att inforandet av en natio-
nell ldkemedelslista kan leda till att kostnadsutvecklingstakten blir 0,25—
0,5 procent lagre (motsvarande 50—-100 miljoner kronor per &r) dn vad
som skulle ha varit fallet utan en nationell likemedelslista.

En annan ddmpande effekt pd kostnadsutvecklingen for liakemedel
inom lékemedelsformanssystemet som eventuellt kan uppstd pa ldngre
sikt dr effekten av att uppgift om ordinationsorsak kan borja anvidndas av
Tandvards- och likemedelsforménsverket for indikationsbaserade sub-
ventionsbeslut. Myndigheten har tidigare visat stort intresse for detta sitt
att forfina subventionsbesluten och oka forutséttningar for att koppla
subvention till anvindningsomrade. Som ndmnts tidigare gér uppgift om
ordinationsorsak i dag inte att fora over till receptregistret utan det krévs
en storre modernisering av Overforingstjdnsterna for att mdjliggora
anvéndning av ordinationsorsak i uppféljningssammanhang.

10.3  Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Forslaget om inforandet av en nationell ldkemedelslista bygger till stor
del pé att E-hdlsomyndigheten ska sld samman tvd personregister som
myndigheten forvaltar i dag till ett nytt register, den nationella ldke-
medelslistan. E-hdlsomyndigheten &r av naturliga skdl den myndighet
som behdver halla ihop projektets olika delar. P4 6vergripande niva avser
arbetet bl.a. samverkan med samtliga berdrda parter bdde infér och under
inférandefasen, utveckling och framtagning av det nya registret, drift och
forvaltning av dubbla system under en overgangsperiod samt avveckling
av de gamla registren. En faktor som kommer att vara av kritisk betydel-
se for E-hdlsomyndigheten ar att myndigheten behdver ha lyckats rekry-
tera ritt kompetenser och vid behov identifierat ritt samarbetsparter for
att inforandet av en nationell lakemedelslista ska kunna ske enligt den
tidplan som presenterats i denna proposition. Att sikra kompetenser for
arbetet med den nationella ldkemedelslistan har varit ett viktigt mal for
E-hdlsomyndigheten under en léngre tid.



I borjan av 2017 fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag av regeringen att
gora en forstudie om hur en kommande nationell likemedelslista kan
realiseras. Forstudien redovisades den 30 juni 2017. Syftet med denna
forsta forstudie var bl.a. att visa vilka insatser som krdvs for utveckling
och inférande av en ny teknisk plattform, inklusive tillhérande granssnitt
och en struktur for behdrighetsstyrning. E-hdlsomyndighetens beddm-
ning &r att det tar ungefdr tva ar att utveckla och fa en nationell ldkeme-
delslista pa plats. Tiden behdvs for att arbetet ska kunna genomforas pa
ett sdkert och kvalitativt sitt. Inforandet av systemet hos de olika
aktorerna kan enligt myndigheten péborjas i slutet av den perioden. Da
aktorer inom hélso- och sjukvarden har olika forutséttningar for att kunna
ansluta sig till registret, kan det enligt E-hdlsomyndigheten drdja ytter-
ligare tva till tre ar innan den nationella lakemedelslistan &r fullt inford.
Detta innebar att det under denna period kommer att finns behov av
utokad kapacitet utover den reguljara verksamheten.

Baserat pa de kartldggningar som E-hdlsomyndigheten gjorde hdsten
2016 och véren 2017 fattades ett inriktningsbeslut om att ga over till en
delvis ny och modifierad plattform for myndighetens register och tjéns-
ter. Overgangen innebir att informationsflodet fran ordination av like-
medel till expediering av recept kan goras avsevirt mer d&ndamalsenlig,
flexibel och skalbar &n vad som &r mdjligt i dag. Den tekniska 16sning
som ska anvidndas bygger péd att ett informationslager skapas med ett
antal tillhdrande anvindar- och tjénstegrinssnitt. Plattformen ska gora
det mojligt att pa ett enkelt sétt ldgga till och dra ifrén félt i infor-
mationslagret.

Hosten 2017 fick E-hdlsomyndigheten ytterligare ett forstudieuppdrag
avseende framtagningen av en kommande nationell 1dkemedelslista. Till
skillnad fran den forsta studien, som fraimst handlade om interna tekniska
forutsittningar och mojliga tillvigagangssétt framover, dr det frimsta
syftet med denna fordjupade forstudie att E-hdlsomyndigheten tillsam-
mans med externa aktdrer ska kartldgga hur en kommande nationell 1dke-
medelslista kan inforas pé ett effektivt och d&ndamalsenligt sétt for samt-
liga aktorer. Den slutgiltiga 16sningen ska i mojligaste mén leda till 6kad
patientsékerhet samtidigt som den &r tekniskt och juridiskt hallbar. Den
ska dven bidra till minskad dubbeldokumentation genom att informa-
tionsinnehéllet utformas utifrdn vérdens system for journaldokumen-
tation och Nationell informationsstruktur. Forstudien blir dédrmed en
viktig del av den kravanalys- och utvecklingsfas som behdver forega
framtagandet av en nationell lakemedelslista.

En aktivitet som har hog prioritet inom ramen for denna fordjupade
forstudie &r att kartligga vilka system for ordination och forskrivning
(eller endast forskrivning) av likemedel som finns inom svensk hilso-
och sjukvard. Som redogjordes for i avsnitt 7.23 blir det ett krav att
verksamhet inom hélso- och sjukvérden som innefattar ordination och
forskrivning av ldkemedel eller andra varor ska sékerstilla att det finns
en anslutning till den nationella l&kemedelslista som mdjliggor direkt-
atkomst. Anslutningen till den nationella likemedelslistan ska vara utfor-
mad pé sé sitt att registrering av uppgifter kan ske enligt ett nytt dver-
foringsformat samtidigt som direktatkomst till registret blir mgjligt for
vardens dndamal, inklusive mojligheten att hamta sparbara uppgifter.
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Mot bakgrund av att det kommer att krdvas manga systemanpassningar
pa flera olika nivder har regeringen inom ramen for ovan nadmnd
forstudie uppdragit at E-hdlsomyndigheten att forbereda och planera en
webbaserad ingéang till den nationella lakemedelslistan, som pa kort sikt
kan fungera som en tillfallig 16sning for verksamheter som inte klarar av
att anpassa sina system innan &vergangsperioden tar slut. I E-hilso-
myndighetens uppdrag ingar att kartligga om och pé vilket sitt en sadan
l6sning pé léngre sikt kan fungera som en nddlosning vid t.ex. drift-
storningar i det egna systemet eller som en permanent ingang till den
nationella lakemedelslistan for hélso- och sjukvéardspersonal som inte har
tillgéng till ett vardsystem eller som inte behdver frekvent atkomst till
registret.

Ett viktigt delmoment i det kommande arbetet dr ocksa att samtliga
system som kommer att anvindas for registrering av uppgifter i det nya
registret vid ordination och forskrivning av lakemedel ska kunna hdmta
information frén nationella kéllor och kodverk. Detta forutsitter att
uppgifter i dessa kéllor i mojligaste man &r strukturerade och standardise-
rade. I detta arbete behdver flera myndigheter samt Sveriges Kommuner
och Landsting vara involverade. Infor 2018 har Socialstyrelsens och
Lakemedelsverkets engagemang i aktivitet 1.7 i den nationella ldke-
medelsstrategin (Strukturerad likemedelsinformation) darfor formalise-
rats 1 form av regeringsuppdrag eller uppdaterade skrivelser i en over-
enskommelse for att dka forutsédttningarna for E-hdlsomyndigheten att
kunna erbjuda anslutningar till fardiga kéillor och kodverk.

En konsekvens av att E-hdlsomyndigheten ska utveckla och ta fram en
nationell lakemedelslista dr att myndigheten far ett bra tillfélle att gora en
oversyn for att sidkerstélla att det nya registret och dess anslutningar
kommer att uppna en hog niva av informations- och cybersékerhet, bl.a.
med hénsyn tagen till rekommendationer i Nationell strategi for sam-
hillets informations- och cybersikerhet. Forutséttningar for att na dagens
krav blir lattare att uppnd med nya och modernare tekniska l6sningar dn
den teknik som var tillgdnglig nér de befintliga registren togs fram.

Ytterligare en konsekvens for E-hdlsomyndigheten &r att myndigheten
behdver se dver och 1 mdojligaste man forbattra den befintliga behorig-
hetsstrukturen som anger vilka aktdrer som kan fé direktitkomst till den
information som lagras i den nationella ldkemedelslistan samt vilka som
ar behoriga att registrera uppgifter i den (se avsnitt 7.22). Direktitkoms-
ten styrs av vem personen ifraga &r, vilken information han eller hon ska
ha tillgang till samt for vilket &ndamal.

Kostnader for E-hilsomyndigheten

Som ndmndes i delavsnittet Konsekvenser for staten beréknas kostnader-
na for E-hédlsomyndighetens arbete med framtagning av en nationell
lakemedelslista utifrdn dagens uppgifter uppga till 335 miljoner kronor
under &ren 2018-2024. Detta inkluderar inte vissa kostnader som behovs
for samtidig modernisering av andra tjénster som inte har ndgon koppling
till den nationella likemedelslistan, men som kommer att innebéra béttre
funktionalitet och sdkerhet for samtliga involverade aktorer.



Besparingar for E-hdlsomyndigheten

Investeringar i en ny teknisk plattform och &vrig funktionalitet dr inte
endast forknippade med kostnader utan kommer dven att generera
besparingar, bade for E-hdlsomyndigheten och for exempelvis apoteks-
aktorer. For dessa kommer den nationella ldkemedelslistan att innebéra
att tjinsterna kan anvidndas pd ett avsevirt smidigare sétt &n i dag.
E-hilso-myndigheten lyfter fram foljande sannolika besparingar nir den
nationella ldkemedelslistan dr pa plats och dagens befintliga register har
avvecklats:

— légre forvaltningskostnader framdver

— lagre utvecklingskostnader avseende nya fordndringar som kan beho-
va goras framdver

— minskat konsultberoende, vilket frigor fler resurser for béttre utnytt-
jande av befintlig personal.

Nér det giller forvaltningskostnader har E-hdlsomyndigheten pépekat att
dagens tekniska 16sningar ar foraldrade och att det skulle vara svart att
anpassa dem till de krav som inférandet av en nationell 1dkemedelslista
medfor. Det som kénnetecknar foraldrade 16sningar &r att de tenderar att
leda till allt hogre forvaltningskostnader och ineffektiva arbetssitt, sam-
tidigt som det blir allt svérare att utveckla ny funktionalitet.

10.4  Konsekvenser for landstingen och andra
vardgivare

For landsting och andra vardgivare innebér inforandet av en nationell
lakemedelslista initialt att investeringar behover goras i form av system-
anpassningar, framst ndr det géller journalmoduler som anvinds for
ordination och forskrivning av ldkemedel. Tiden fOr att gora dessa juster-
ingar fran det att E-hdlsomyndighetens kravspecifikationer &r klara till
slutet av den &vergéngsperioden ér forhdllandevis kort. Enligt dagens tid-
plan tar 6vergéngsperioden slut i mitten av 2022.

Det ar viktigt att notera att 4ven om inforandet av en nationell like-
medelslista och ikrafttridandet av lagen om nationell likemedelslista &r
den omedelbara anledningen till systemjusteringarna, bygger de stillda
kraven i1 hog grad pa befintliga krav i foreskrifter som nyligen har revi-
derats, ndmligen Socialstyrelsens foreskrifter och allmidnna rdad (HSLF-
FS 2017:37) om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och sjuk-
véarden och Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om for-
ordnande och utlimnande av lakemedel och teknisk sprit.

Kostnader for landstingen och andra vardgivare

Att estimera kostnader for de systemdndringar som landstingen och andra
vardgivare behdver gora enligt lagen om nationell ldkemedelslista ingar i
den tidigare nimnda forstudie som E-hdlsomyndigheten ska redovisa till
Regeringskansliet senast den 31 mars 2018 (S2017/015731/FS). Enligt
regeringsuppdraget ska E-hdlsomyndigheten bedriva arbetet i detta upp-
drag i ndra samverkan med Inera och SKL, och utdver det samrdda med
bl.a. systemleverantorer och sjukvardshuvudmén. Landstingens engage-
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Sveriges Kommuner och Landsting om stdd till battre resursutnyttjande i
hélso- och sjukvarden 2017-2018. I 6verenskommelsen anges att forbun-
det far medel bl.a. for att tillsammans med landstingen forbéttra hélso-
och sjukvardens mdjligheter att skapa en samlad information om
patientens lakemedelsbehandling. Arbetet ska ske med hénsyn till even-
tuella nya regelverk pa likemedelsomradet och med sérskilt fokus pé att
stodja padgdende arbete med den nationella lakemedelslistan.

Som har ndmnts i avsnitt 7.23 avser kravet pa uppgraderade anslut-
ningar sadana system som anvinds i verksamheter dér registrering av
forskrivningar ldkemedel ingér (genom att utférda recept) samt av andra
varor (pa hjdlpmedelskort eller livsmedelsanvisning). Forskrivning sker
mestadels genom forskrivarstdd som finns inbyggt i de stora patientjour-
nalsystemen. 1 dag finns &tta journalsystem (fran fem leverantorer) for
overgripande varddokumentation som dominerar den svenska mark-
naden. Aven i barnhilsovarden kan det finnas mindre subsystem som har
forskrivarstod. Manga av de yrkeskategorier som &r behdriga att forskri-
va lakemedel gor detta ocksa till dospatienter och anvédnder dé Pascal,
som inte har en integrerad koppling till befintliga vardsystem. Detta
géller ocksé for de tidigare nimnda elektroniska receptblocken pé nétet.

En faktor som gor det svart att uppskatta vilka belopp som ar for-
knippade med olika typer av systeméndringar ar att faktiska kostnader
for samma typ av justering kan skilja sig at avsevirt beroende pé journal-
leverantor och bakomliggande struktur i vardsystemet. En annan svéarig-
het dr att eventuella kostnader for en éndring i ett journalsystem, som &r
det huvudsakliga systemet i t.ex. atta landsting, blir annorlunda an for ett
system som endast anvénds i ett eller tva landsting. Av bada dessa skal ar
det svart att uppskatta bade totalkostnad och kostnad per sjukvards-
huvudman for de systeméndringar som behover goras enligt lagen om
nationell ldkemedelslista. For verksamheter dir registrering av uppgifter
forekommer mer sdllan kan anvidndning av den tidigare ndmnda webb-
applikationen, i sé fall med registreringsfunktionalitet, vara ett alternativ
forutsatt att en sddan 16sning kan permanentas.

Utvérderingen av inforandet av Felles Medicinkort i Danmark (Opge-
relse af estimat pA FMK-programmets samlede omkostninger og gewins-
ter) visar att de sammanlagda genomfoérandekostnaderna for den vard
som motsvarar landstingsfinansierad hédlso- och sjukvard i Sverige var
166 miljoner danska kronor for den specialiserade vérden (varav 99
miljoner kronor var hardvara och it-anpassning) och 84 miljoner danska
kronor for primérvarden (varav 20 miljoner kronor for hardvara och it-
anpassning). Om dessa siffror skulle dverséttas i svenska kronor och ett
storre befolkningsunderlag, skulle kostnader for véardsysteméndringar
som belastar sjukvardshuvudminnen i Sverige ungefédr bli det dubbla.
Dessa antaganden &r dock forknippade med stor osékerhet, inte minst pa
grund av att det svenska forslaget om en nationell lakemedelslista bygger
pd en dynamisk koppling mellan ordinationen i patientjournalen och
expedieringsunderlaget i det nya registret. I takt med att E-hdlsomyndig-
heten kommer vidare i sin kartliggning av vilka system som behdver
anpassas och pa vilket sétt kan mer exakta uppskattningar forvintas bli
tillgéngliga under 2018. Detta inkluderar frigan om forvaltningskostna-



den for de anpassade systemen kommer att skilja sig fran forvaltnings-
kostnader for dagen véardsystem med forskrivarfunktionalitet.

Kostnader som kan tillkomma for landstingen och andra vérdgivare
avser anpassningar som kan behdva goras av system som inte har for-
skrivarfunktionalitet. Sddana system omfattas enligt lagen inte av kravet
pa att det ska finnas en ny anslutning. Ett skal till att ansluta &ven vissa
av dessa system dr att det underléttar direktatkomst till registret for de
ovriga yrkesgrupperna (dvs. utan behdrighet att forskriva lakemedel eller
andra varor) for de dndamal som ror hilso- och sjukvardpersonal. Som
framgar av avsnitt 7.23 bedomer regeringen att dven dessa personal-
kategorier i manga fall skulle ha stor nytta av direktatkomst frén det
vardsystem de arbetar i. Om direktdtkomsten behovs i mer sillsynta fall
eller om nyttan inte stér i forhéllande till kostnaden for den systemjuste-
ring som krivs kan dven hdr den foreslagna webbapplikationen vara ett
alternativ. Resonemangen ovan géller i lika stor utstrackning for personal
i den kommunala hilso- och sjukvarden som i den landstingsdrivna
hilso- och sjukvarden samt i tandvarden. Aven for kommuner avser
kravet pa systeméndring de verksamheter dar ordination och forskrivning
av lakemedel forekommer.

Konsekvenser for den kommunala sjélvstyrelsen

Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrdnkning av den kommu-
nala sjdlvstyrelsen inte ga utdver vad som dr nddviandigt med hidnsyn till
de dndamél som foranleder inskrdankningen, dvs. en proportionalitets-
provning ska goras under lagstiftningsprocessen. Det innebér att forslaget
inte far vara onddigt langtgdende och om syftet med nya eller dndrade
bestimmelser kan uppnds pa ett mindre ingripande sétt ska det minst
ingripande alternativet viljas. Det ska séledes goras dels en analys av de
konsekvenser som forslaget far for den kommunala sjélvstyrelsen, dels
en avvidgning mellan det kommunala intresset av sjdlvstyrelse och de
nationella intressen som den foreslagna lagstiftningen ska tillgodose.

Forslaget om den nationella ldkemedelslistan utgar fran redan befint-
liga dtaganden och avser att underlitta de forfattningsstyrda krav som
finns pd hur ordination och forskrivning av likemedel ska gé till. Det
aligger landsting och kommuner att erbjuda sina invénare hilso- och
sjukvard. Ordination och forskrivning av likemedel ingér i detta. D& det
inte dr fraga om ett nytt atagande for kommuner och landsting beddms
forslagen inte paverka det kommunala sjélvstyret pd mer &n ett margi-
nellt sétt. Den lagstiftning som foreslds ar proportionerlig och motiveras
av, som tidigare ndmnts, de forfattningsstyrda krav som finns pa hur
hélso- och sjukvard ska bedrivas.

Besparingar for landstingen och andra vardgivare

Studier som presenterades i Ds 2016:44 Nationell ldkemedelslista visar
att felaktig ldkemedelsanvdndning pa &vergripande niva berdknas kosta
sambhillet flera miljarder kronor per ar. Undvikbara fel &r en viktig orsak
till felaktig ldkemedelsanvandning, och manga av dessa uppstar pa grund
av brist pa information om patienten och om sjidlva likemedlet. Ett
viktigt syfte med att ta fram en nationell lakemedelslista och gora juste-
ringar i ordinationsprocessen &r att ta bort denna typ av felkéllor och
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undvika de vardskador eller andra negativa konsekvenser de ger upphov
till. Nedan redovisas prelimindra uppskattningar av kostnadsbesparings-
potentialen for svensk hdlso- och sjukvérd inklusive tandvarden.

Besparingar i slutenvdrden

Av den tidigare ndmnda danska rapporten om samlade kostnader och
besparingar med Felles medicinkort framgar att den forvintade kost-
nadsbesparingen for den regionfinansierade slutenvarden i Danmark
skulle vara 104 miljoner danska kronor per &r. Besparingarna beréknades
till storsta del bero pa en minskning av undvikbara éterinldggningar, men
dven tidsvinster pa grund av farre komplikationer i samband med sjuk-
husinldggningar samt lakemedelsgenomgangar infor inskrivning i sluten-
véard bedémdes bidra till betydande besparingar.

Ett resonemang som fordes i promemorian Nationell ldkemedelslista
var att dessa siffror i stora drag borde ga att extrapolera till den svenska
verkligheten. Den nationella likemedelslistan kommer precis som Felles
medicinkort att innehdlla receptforskrivna likemedel. M6jliga besparing-
ar 1 den svenska slutenvarden skulle 1 sa fall, utifran de danska berik-
ningarna, kunna uppga till cirka 250 miljoner kronor per &r, forutsatt att
effekterna i Sverige blir desamma som i Danmark.

Siffrorna frdn Danmark forhaller sig vil till slutsatserna i en rapport
om ldakemedelsorsakad sjuklighet som Socialstyrelsen publicerade 2014
(Lakemedelsorsakad sjuklighet hos dldre), dar forebyggande arbete beré-
knas kunna minska kostnader for undvikbara inldggningar pa sjukhus
med 500-600 miljoner kronor per ar. De av Socialstyrelsen foreslagna
atgirderna omfattar mer dn bara tillgdng till béttre information om
patientens likemedelsbehandlingar, men att en fullt ut fungerande natio-
nell ladkemedelslista kan ge besparingar for svensk hilso- och sjukvard pa
250 miljoner per ar forefaller vara ett rimligt antagande.

Besparingar pa andra vardnivder

Ovan ndmnda siffor inkluderar inte eventuella besparingar pa andra
véardnivaer. Nar det giller primérvarden berdknas den totala besparings-
potentialen i Danmark uppgé till 74 miljoner danska kronor per ér,
Besparingarna bygger pa en berdknad tidsvinst varje gang en uppgift
dndras i den gemensamma killan jamfort med den tid som hade behovts
satsa p4 dokumentation om kéllan inte hade funnits. Hér dr jamforelsen
med de svenska forhdllandena mer osdker dn nér det géller kostnads-
besparande effekter i slutenvérden.

Besparingspotentialen for den svenska kommunala hélso- och sjuk-
varden blir formodligen betydligt mindre pa grund av att hinder for att
dela journalinformation &ver vérdgivargrianser &r ett mer grundldggande
problem, men mot bakgrund av de undermadliga informationsunderlag i
vardovergéngar som framfor allt sjukskoterskor i dag konfronteras med
finns det dven hir utrymme for besparingar.

Indirekta besparingar och forbdttringar i arbetsmiljon

Forutom forbéttrad atkomst till information om en patients ordinerade
lakemedel forvéntas 6kad strukturering och standardisering av uppgifter
som ska dokumenteras i en patientjournal ocksa leda till att arbets-



moment i hela ldkemedelsprocessen effektiviseras. Konkreta exempel pa
detta &r att behorig hdlso- och sjukvardspersonal snabbare kommer att
kunna hitta relevanta uppgifter om ordinerade ldakemedel i patientjour-
nalen samt att det ska bli ldttare att extrahera uppgifter till hélsodata-
eller kvalitetsregister utan dubbelinmatning. Aven uppfoljning av even-
tuella avvikelser i samband med ordination och hantering av likemedel
underléttas. Ytterligare en positiv effekt dr battre forutsittningar for att
beslutsstodsystem, som exempelvis varnar for ldkemedelsinteraktioner
eller andra lakemedelsrelaterade problem, ska kunna utnyttjas till fullo.

Inférandet av en nationell lakemedelslista forvéntas ocksé pa andra sétt
forbattra hilso- och sjukvérdspersonalens upplevelse av sin arbetssitua-
tion, inte minst de yrkesgrupper som har rétten att ordinera och forskriva
lakemedel. I kolvattnet av de tekniska fordndringar som behdver goras
for att ta fram en nationell likemedelslista kan varden dra nytta av
funktionalitet som har varit efterldngtad i ménga ar. Det handlar om bl.a.
minskad forekomst av icke-aktuella expedieringsunderlag (recept), fram-
tagning av en integrerad 16sning for ordination och forskrivning av like-
medel till patienter med dosdispenserade likemedel, mojligheten att
makulera recept fran andra forskrivare, oavsett system och vardgivare
samt skapa forutsittningar for inférande av generisk forskrivning.

Da den nationella likemedelslistan kommer att bygga pé elektronisk
forskrivning som huvudregel samt direktdtkomst utan samtycke till upp-
gift om att en patient har fatt forskrivet narkotiska ldkemedel forvéntas
dven manipulering av systemet genom oegentlig forskrivning och ut-
hédmtning av saddana ldkemedel minska.

10.5 Konsekvenser for apoteken

Med anledning av att den teknisk plattform som finns pa E-hdlsomyn-
digheten delvis kommer att fornyas blir det mojligt att g over till en
delvis oberoende livscykelhantering, vilket forviantas underlatta for samt-
liga berorda aktdrer som kan ha olika krav- och behovsbilder. De tjdnster
som skapas ska vara dynamiska och ha den prestanda som kravs for att
stotta arbetsprocessen. Detta kommer formodligen att upplevas som en
stor skillnad for apoteksaktorerna, som i dag &r vana vid mindre flexibla
releasecykler.

Mojliga kostnader for apoteksaktorer

P& motsvarande sitt som det ar svart att bedoma kostnader for sjukvards-
huvudmin nér det géller anpassningar som kommer att krévas av vard-
system &r det ocksd svart att uppskatta motsvarande kostnader for an-
passning pa apotekssidan. I materialet fran Danmark finns inga kostnader
angivna for tekniska fordndringar hos apoteken, vilket kan bero pa att
danska apotek kunde fa direktdtkomst till Feelles medicinkort och fora
over data till och frén kéllan pa samma sétt som tidigare.

I Sverige ar forvantningen déremot att E-hdlsomyndighetens 6vergang
till en ny plattform kommer att medfora ett forandringsbehov pé apoteks-
sidan. Kostnaderna for dessa fordndringar kan uppskattas mer detaljerat
nir E-hidlsomyndigheten avslutar den fordjupade forstudie som ska redo-
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andringar blir avsevart mindre &n i hélso- och sjukvarden. Forvaltnings-
kostnader med sérskild koppling till den nationella liakemedelslistan
forvéntas vara sma eller obefintliga, precis som i Danmark.

Mojliga besparingar for apoteksaktorer

For oppenvardsapoteken blir en direkt konsekvens av inférandet av den
nationella ldkemedelslistan att antalet felaktiga recept sannolikt kommer
att minska kraftigt med anledning av ett minskat antal icke-aktuella
forskrivningar i registret. Hélso- och sjukvardspersonal kommer, genom
direktitkomst till information om aktuella forskrivningar, ocksé att mer
an i dag fa mojlighet att sjdlva upptécka och atgirda problem med recept-
forskrivna likemedel, dvs. innan dessa uppdagas pa dppenvardsapotek.
Ytterligare en forbittring som kan forvdntas &r att kvaliteten pad den
information som finns pa recept forvintas bli battre i och med att lake-
medelsordinationer blir mer strukturerade och standardiserade.

Aven minskad anviindning av pappersrecept underlittar for 6ppen-
vardsapoteken. Det faktum att hilso- och sjukvérden ska kunna se om en
patient har sparrade uppgifter om narkotiska likemedel ar ytterligare en
anledning till att antalet situationer da apotekspersonal riskerar att expe-
diera recept pé felaktiga grunder blir farre. En mojlighet som tillkommer
for expedierande personal dr dessutom att de kan fa atkomst till uppgift
om ordinationsorsak, forutsatt att patienten samtycker till detta. Farma-
ceuter pa dppenvardsapotek kommer fortsdttningsvis att utgdra en viktig
kontrollstation for att garantera att patienter far sina likemedel expedie-
rade pé ett sdkert sitt, men omfattningen av de problem som behdver
atgérdas forvintas bli avsevart mindre.

Den sammanlagda besparingspotentialen pa Oppenvardsapotek &ar i
detta stadium svéart att kvantifiera. I Danmark har den frimst beddmts
vara kopplad till dvergangen fran pappersrecept till elektroniska forskriv-
ningar. Andelen e-recept har okat fran 70 procent till 95 procent, vilket
berdknas ge en besparing pad 27 miljoner danska kronor per ar. Hér i
Sverige sker dock redan 98 procent av alla forskrivningar via elektronis-
ka forskrivarstod. Det finns anledning att tro att besparingspotentialen pa
svenska Oppenvardsapotek kommer att vara betydande, men inte av
samma skédl som i Danmark.

10.6  Konsekvenser for jamstalldheten

Det faktum att uppgifter i den nationella ldkemedelslistan ska vara mer
strukturerade och standardiserade @n dagens uppgifter gor att de blir
lattare att extrahera for exempelvis verksamhets- och kvalitetsuppfolj-
ning. En béttre uppfoljning kan bidra till att fylla de kunskapsluckor som
finns om varfor det finns konsskillnader i likemedelsforskrivningen.
Statistiksammanstdllningar fran bl.a. Socialstyrelsen visar att kvinnor
oftare &n mén far recept i samband med sina ldkarbesdk och att orsaken
till detta ar oklar. Mén far generellt en mindre méngd ldkemedel, men de
lakemedel som de far dr i genomsnitt dyrare &n kvinnors. Uppgifter som



samlas i den nationella likemedelslistan kan, efter 6verforing till exem-
pelvis lakemedelsregistret, 6ka forstédelsen for dessa skillnader.

Mot bakgrund av att information i den nationella lakemedelslistan fore-
slas blir tillgdnglig for ett flertal yrkesgrupper som arbetar med léke-
medelsgenomgéngar finns mojligheter av att 6ka kunskapen dven under
sjdlva vardprocessen. For patienter som samtidigt anvéinder manga olika
lakemedel finns en forhojd risk for att olika typer av lakemedelsfel upp-
star. Sdrskilt for dessa patienter bidrar likemedelsgenomgangar till att
forutsdttningarna forbéttras for att eventuella omotiverade skillnader i
méns och kvinnors ldkemedelsbehandling kan jimnas ut.

10.7  Konsekvenser for miljon

Inférandet av den nationella likemedelslistan forvantas leda till att lake-
medel som utgdr en onddig eller till och med skadlig del av patienters
lakemedelsanvdndning i storre utstrdckning dn i dag inte ldngre behdver
anvindas. Minskad ldkemedelskonsumtion leder inte bara till mindre av-
fall, utan dven till minskat utslépp i anvidndningsfasen. I Sverige kommer
de lakemedelsrester som finns i miljon till storsta del fran patienter som
under behandlingen utsondrar dessa substanser via urin och avforing.
Eftersom likemedlen inte bryts ned sé latt passerar manga av dessa rester
reningsverken och hamnar i vattenmiljon, dir de kan ha effekt pa
djurlivet. Inforandet av en nationell 1&kemedelslista antas ocksa leda till
att antalet undvikbara kassationer av likemedel kommer att minska i
forhallande till antalet forskrivningar.

Den nationella ldkemedelslistan kan dven vara ett led i att minska anti-
biotikaanvandningen eftersom étkomst till information om en patients
tidigare ladkemedelsanvandning leder till att underlaget for beslut om bl.a.
framtida antibiotikabehandling blir béttre.

11 Utvecklingen av den nationella
lakemedelslistan

Regeringens bedéomning: Regeringen bedomer att en framtida utok-
ning av uppgifter som ska fa ingé i1 den nationella ldkemedelslistan ar
onskvird for vissa informationsmangder, forutsatt att tilligg av sddana
uppgifter dr enligt Ovrig lagstiftning. Eventuella nya informations-
mingder behdver vara vélstrukturerade och far inte eller endast i liten
utstrackning innehalla fritext.

Promemorians bedémning: Overensstimmer i huvudsak med rege-
ringens beddmning.

Remissinstanserna: En gemensam ndmnare for manga remissinstan-
ser dr att de vill ha tydligare utfastelser om att fler uppgifter pa sikt ska fa
ingd i den nationella likemedelslistan &n vad som framgick av promemo-
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rian. De framforda onskemalen avser i forsta hand uppgifter om sédana
lakemedel som tillhandahalls och administreras av hélso- och sjukvérden.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) reagerar pa formuleringen i
promemorian att ”det kan finnas skal till att i framtiden dvervéga tilldgg
av fler informationsméngder”, vilket forbundet tolkar som att en utdk-
ning utdver forslaget i promemorian inte dr aktuell. Ett flertal landsting,
bl.a. Uppsala ldns landsting, Sédermanlands lins landsting, Virmlands
ldns landsting och Kalmar ldns landsting bedomer att ett inférande av en
nationell ldkemedelslista bor kopplas till ett d&tagande om fortsatt arbete,
med syfte att inkludera en storre informationsméngd &n vad som foreslas
i den initiala l6sningen. Liknande synpunkter finns bland 6vriga lands-
ting, t.ex. Kronobergs lins landsting och Ostergétlands Iins landsting
som bada anser att det dr en stor brist ur patientsikerhetssynpunkt att
uppgifter om de likemedel som administreras till patienten pad mottag-
ningar eller i slutenvarden saknas.

Blekinge lins landsting anser att avsaknaden av slutenvardsordinatio-
ner till att borja med inte dr ndgot storre bekymmer, men att det &r av stor
vikt for patientsdkerheten att samtliga ordinationer i dppenvarden som
inte finns med i den nationella likemedelslistan. Aven Skdne lLins lands-
ting och Vistra Gétalands ldns landsting anser att det dr en brist men
ocksa en rimlig begrinsning att i ett forsta steg begrénsa informations-
méngden till att endast inkludera receptldkemedel.

Vingadkers kommun foresprékar att i det fortsatta arbetet bor det utredas
om det finns alternativa vigar att ldnka information genom att utveckla
redan befintliga system och att vidareutveckla sammanhallen journalfo-
ring. Mélet bor vara att informationen i nationell ldkemedelslista integre-
ras med sammanhéllen journal. Gotlands kommun, Linkdpings kommun
och Malmé kommun dr andra kommuner som ger uttryck for att det ar
nodvandigt att rekvisitionsldkemedel fran borjan finns med i registret for
att erhélla en tillforlitlig 1akemedelslista, inte minst pa grund av all den
hélso- och sjukvard som utfors i patientens hem.

Apotekarsocieteten (APS) anser att sammanhallen redovisning av alla
lakemedel som har ordinerats och ska uthdmtas via apotek, inklusive s.k.
dosldakemedel, &r ett viktigt steg framat. Men en helhet blir det forst i
nésta steg ndr dven rekvisitionsldkemedel ingér, vilket Apotekarsociete-
ten ser som ett viktigt nista steg. Svensk Sjukskéterskeforening (SSF)
anser det dr avgorande for patientsdkerheten att den tekniska 16sningen
for den nationella ldkemedelslistan 4r flexibel och forberedd for att inte-
grera dven rekvisitionsldkemedel inom 6ppen vard. Karolinska Institutet
anser att det dr en stor brist att forslag saknas om att rekvisitionslake-
medel ska ingé i nationella ladkemedelslistan.

Aven en rad myndigheter, déribland Tandvdrds- och Ilikemedelsfor-
mdnsverket (TLV), E-hdlsomyndigheten och Ldkemedelsverket finns
bland de instanser som anser att tilligg av uppgifter om rekvisitions-
lakemedel &r onskvart.

Skiilen for regeringens bedomning

En samlad kélla for patientens lakemedelsbehandlingar som fér innehélla
fler uppgifter &n vad som framgar av den foreslagna lagen skulle sanno-
likt innebdra att patientsdkerheten i ldkemedelsprocessen kan 6ka dnnu



mer dn med det nu aktuella forslaget. Exempel som behandlades i prome-
morian och som ocksa tas upp av remissinstanserna ar tilligg av upp-
gifter om rekvisitionsldkemedel som ordineras i dppen- eller i sluten-
véarden, EU-recept och uppméirksamhetsinformation fran bade 6ppen-
véardsapotek och hilso- och sjukvirden. Andra typer av likemedels-
relaterad information som kan vara av intresse dr exempelvis information
om vacciner, receptfria lakemedel eller uppgifter om genomforda ldke-
medelsgenomgangar.

Regeringen héller med om att det vore donskvirt om fler uppgifter blir
tillgéngliga i en och samma killa, men noterar ocksé att mycket talar for
att det finns betydande fordelar med att under 6verskadlig framtid aggre-
gera viss information genom en vidareutveckling av den nationella lake-
medelslistan och annan information inom ramen fér sammanhallen jour-
nalforing. Oavsett var och hur information ska samlas och goras atkomlig
ska uppgifterna i mojligaste mén vara strukturerade och fordefinierade.

Information som ldmpar sig for aggregering och tilldgg i den nationella
ldkemedelslistan

En informationsmédngd som enligt regeringens bedomning behover beva-
kas noggrant och som skulle ldmpa sig for tilligg i den nationella
lakemedelslistan nér de juridiska och tekniska forutséttningarna for detta
finns pa plats dr uppgifter om i Sverige forskrivna och i EU expedierade
recept. Arbetet med att mojliggora detta bedrivs i regi av EU-kommissio-
nen i samverkan med medlemsstaterna och utgir ifrdn patientrorlig-
hetsdirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2011/24/EU frén
den 9 mars 2011). Direktivet faststiller att om patienter ska kunna fa
vard 1 olika EU-ldnder s& behdver relevant information kunna bytas
mellan ldnderna. Som ett led i detta arbete har ett nidtverk utsetts som
kopplar ihop nationella myndigheter med ansvariga for e-hdlsa for att
bl.a. stodja medlemsstaterna vid utarbetande av gemensamma atgérder
for att underldtta Overforing av uppgifter i griansoverskridande vard.
Detta nitverk, bendmnt eHealth Network, etablerades under 2011 och
Socialdepartementet medverkar i ndtverket for Sveriges rikning.

Som komplement till patientrorlighetsdirektivet finns dven en e-hélso-
handlingsplan som EU-kommissionen arbetat fram for perioden 2015—
2018. Planen omfattar framtagandet av riktlinjer pa ett flertal olika omra-
den inom e-hélsa, bl.a. patientdversikter, e-recept samt ett ramverk for
teknisk, semantisk, legal och organisatorisk interoperabilitet. I nuldget
finns ingen skyldighet for utlindska apotek att “anméla” genomfdrda
expedieringar till svenska apotek. I december 2013 gav regeringen
E-hédlsomyndigheten i uppdrag att till och med den 30 juni 2014 vara
nationell kontaktpunkt for EU-projektet epSOS (Smart Open Services for
European Patients), i syfte att 6ka patientrorligheten inom den Europeis-
ka Unionen genom bl.a. e-receptutbyte mellan lédnder. Ett pilotprojekt
forutsitter att utlindska forskrivare och farmaceuter ges direktatkomst
till bl.a. e-recept och likemedelsforteckningen. Dagens svenska lagstift-
ning forhindrar ett sddant deltagande. De svenska legaldefinitionerna av
begreppen forskrivare”, “Oppenvardsapotek” och “farmaceut” avser
dessutom endast forskrivare och farmaceuter med en svensk legitimation
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respektive apotek med en svensk licens. Sveriges deltagande i projektet
forutsétter med andra ord lagéndringar.

Av ovan ndmnda skél och pa grund av att det finns andra fragetecken
kring det praktiska genomférandet av projektet finns uppgifter om i
Sverige forskrivna och i EU expedierade recept dnnu inte med i det
forslag som presenterats i denna proposition. Regeringen anser dock att
uppgifterna, nédr de vél blir tillgéngliga, kan komma att gora ett viktigt
tillagg till de uppgifter som enligt den foreslagna lagen fir finnas i
registret. En utdkning av den nationella ldkemedelslistan med uppgifter
om EU-recept skulle gora registret fullstindigt 4ven for patienter som ror
sig over grianserna och hdmtar ut sina lakemedel i andra ldnder.

En annan informationsméngd som kan vara aktuell for tilligg i den
nationella ldkemedelslistan uppmérksamhetsinformation frdn Gppen-
véardsapotek. Utifran de forutséttningar som giller for ett personregister
skulle det fraimst vara aktuellt med allminna allmént hallna uppgifter
som dr av intresse for samtliga framtida forskrivare eller andra apotek
och som inte ror specifik information som riktar sig till en enskild
forskrivare. Ett exempel pa en sddan lamplig uppgift som kan kommu-
niceras dr att en patient inte klarar av att 6ppna en viss typ av forpack-
ning eller har svart att svilja tabletter eller kapslar av en viss storlek.
Innan det blir aktuellt att beddma om sadan information kan laggas till i
registret behover sékerstéllas att den inte bygger péa fritext, som kan inne-
halla kénsliga uppgifter. Ett sddant projekt kommer att pdga under 2018
inom ramen for den nationella 1dkemedelsstrategin.

En tredje informationsmidngd som enligt regeringen kan lampa sig for
att ingé i den nationella likemedelslistan &r uppméarksamhetsinformation
fran vérden, t.ex. uppgifter om allergier och 6verkénsligheter. Har ingar
dven information om likemedel som patienter inte tal och som kan vara
mycket viktig att kdnna till for patienten sjédlv, hélso- och sjukvérds-
personal och dven expedierande personal pa apotek. Exempel pa upp-
marksamhetsinformation som har direkt betydelse for beslut om pa-
tientens ldkemedelsbehandling ar uppgifter om njur- och leverfunktion,
patientens vikt eller BMI samt farmakogenetisk information. P4 motsva-
rande sdtt som uppmirksamhetsinformation fran apotek behover det
finnas svar pa fragan om exakt vilka uppgifter som ldmpar sig for att
delas, hur de ir strukturerade samt vem som ansvarar for att de dr korrek-
ta och uppdaterade. Aven detta ir ett pigdende arbete i den nationella
lakemedelsstrategin.

For samtliga dessa tre informationsméngder géller att frigan om de
bedoms vara tillrdckligt strukturerade for att ingd i den nationella léke-
medelslistan och frdgan om sa ska vara fallet bor provas pé sedvanligt
sitt genom beredning pé regeringskansliet.

Aggregering av uppgifter inom ramen for sammanhdllen journalforing

Det finns flera skél att aggregera uppgifter om rekvisitionsldkemedel och
skapa &tkomst till dem p& motsvarande sétt som uppgifter om recept-
forskrivna ldkemedel. Ett viktigt argument som ndmns i promemorian
och som framhélls av ett flertal remissinstanser ar att hélso- och sjuk-
véardspersonal skulle fa ett béttre underlag for anvdndning av olika
beslutsstodsfunktioner i varden, t.ex. for att bedéoma risken for like-



medelsinteraktioner. Receptforskrivna likemedel interagerar inte endast
med varandra utan samma typ av problem kan uppsta nér patienten far
lakemedel som tillhandahalls och administreras av hélso- och sjukvérds-
personal. Just rekvisitionsldkemedel dr ofta mycket potenta, vilket gor
det dnnu viktigare att sékerstdlla att ansvarig personal inom hélso- och
sjukvarden kan fa en helhetsbild dver patientens samtliga likemedels-
behandlingar.

Rekvisitionsldkemedel kan ordineras bade i 6ppen- och slutenvérden.
Det dr vanligt forekommande att patienter behdver ta sig till en ppen-
vardsmottagning pé ett sjukhus eller i primérvarden for att fa ett sidant
lakemedel. Det ar hilso- och sjukvardspersonal som tillhandahéller och
administrerar rekvisitionsldkemedel, t.ex. genom injektioner. Inom vissa
terapiomraden kan patienter std linge pé receptforskrivna likemedel for
att sedan behdva ga over till en beredningsform som krévs att hdlso- och
sjukvardspersonal involveras. Samtidigt blir det ocksa allt vanligare att
rekvisitionslakemedel som inte ldngre skyddas av ett patent introduceras
i en ny, patentbelagd, beredningsform som mdjliggdr receptforskrivning
for patienter som tidigare var tvungna att besoka en mottagning.

Bland patienter med cancer, multipel skleros, reumatoid artrit och en
rad andra sjukdomar ar det sirskilt vanligt att receptforskrivna och rekvi-
sitionsldkemedel ingér i en och samma ldkemedelsbehandling. Av den
totala gruppen rekvisitionslikemedel dr det darfor framfor allt tva sub-
grupper som &r viktiga att kénna till for 1 forsta hand patienten sjélv och
for ansvarig hdlso- och sjukvardspersonal: 1. rekvisitionslikemedel som
har effekt Gver langt tid och ddrmed en utdragen interaktionsrisk och 2.
rekvisitionslakemedel som ingér i samma substansgrupper som mot-
svarande receptforskrivna ldkemedel. Vilket likemedel som en patient
far kan bero pa lokala terapitraditioner eller — om ldkemedlen ar medi-
cinskt likvardiga — upphandlingsrelaterade skal.

Som framgick av ett resonemang som fordes i avsnitt 6 om mojligheter
och begriansningar med ett nytt nationellt register beddmer regeringen
trots dessa patientsékerhetsfordelar att det finns juridiska och tekniska
skdl att véinta med tilldgg av uppgifter om lakemedel som inte expedieras
pa Oppenvardsapotek. Ett viktigt hinder &r att personuppgiftsbehand-
lingen av dessa uppgifter, som till skillnad frén receptforskrivna ldke-
medel endast tillhor patientjournalen och inte behover delas med apotek,
regleras av patientdatalagen. Att dppna upp for att rekvisitionslakemedel
ska f& ingd i ett nationellt register kan darfor uppfattas som ett kring-
géende av patientdatalagen och behdva utredas noggrant.

Ett annat skdl till att i nuldget inte foresla tilligg av information om
rekvisitionslikemedel, d4ven om det inte hade funnits ndgra juridiska
fragetecken, &r att mycket dr oklart om vilken teknisk ingéng till det nya
registret som i sa fall skulle vara aktuell. Ordination av rekvisitionsldke-
medel sker inte pa exakt samma sitt som ordination och forskrivning av
lakemedel. Ytterligare en utmaning ar att flera av vardens informations-
méngder som kan vara av intresse for den nationella likemedelslistan,
déribland rekvisitionsldkemedel, 4n sa ldnge inte &r strukturerade pa en
tillfredsstéllande niva. For nirvarande pagar dock ett omfattande arbete
for att hitta principer for strukturering av uppgifter om ordinerade och
administrerade rekvisitionsldkemedel, framst i regi av Sveriges Kommu-
ner och Landsting.
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Regeringen anser i likhet med den bedomning som gjordes i prome-
morian att den nationella likemedelslistan och sammanhéllen journal-
foring under Overskddlig framtid kommer att komplettera varandra.
Regeringen foljer ocksd med intresse SKL:s och Inera AB:s kartldggning
av vilka mojligheter som finns att samla dessa uppgifter som en del av
sammanhéllen journalféring. Om det skulle finnas tekniska forutstt-
ningar att dela uppgifter om exempelvis rekvisitionsldkemedel i sluten-
varden och gora dem édtkomliga for hilso- och sjukvérdspersonal inom
ramen for sammanhdllen journalforing, dr en tdnkbar mdjlighet att
samma uppgifter skulle kunna kopieras i det nya registret och bli dtkom-
liga for t.ex. patienter och apotekspersonal som kan gora egna inter-
aktionskontroller.

Patienter som fér slutenvérd har till skillnad fran patienter i 6ppenvar-
den en enda vardgivare som ansvarar for hela deras samlade ldkemedels-
anvindning under slutenvérdsepisoden. Da rekvisitionsldkemedel som
administreras i samband med slutenvardsvistelser ofta &r komplexa och
andras frekvent dr de &nnu svérare att strukturera &n rekvisitions-
lakemedel i 6ppenvérden. Dessutom ar det egentligen endast den aktuella
vardgivaren som behdver ha atkomst till informationen under sluten-
vardsepisoden. Den 16sning som har valts i Danmark ar att 1asa Feelles
medicinkort nér patienten blir inskriven och lasa upp likemedelslistan, i
uppdaterad form, nér patienten blir utskriven.

Ovriga informationsmdngder

Onskemal fran framfor allt hilso- och sjukvardspersonal finns ocksd nér
det giller atkomst till uppgifter om genomforda fordjupade likemedels-
genomgangar, inklusive information om var och nir dessa har skett.
Aven kunskap om vilka vacciner en patient har fitt eller vilka receptfria
lakemedel eller typer av kosttillskott en patient anvidnder kan — om
patienten vill dela med sig sadana uppgifter — vara relevant i samband
med stdllningstaganden om en patients ldkemedelsbehandling. Reger-
ingen bedomer dock att angeldgenhetsgraden av att utreda hur dessa
informationsméngder eventuellt kan goras dtkomliga framéver dr mindre
stor dn flera av de andra informationsmangder som ndmnts i detta avsnitt
och kommenterar dem dérfor inte inom ramen for denna proposition.

12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om nationell 1dkemedelslista

Lagen dr ny och ersitter lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning. Den nya lagen &r en sammanslag-
ning av lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning,
men med vissa redaktionella och materiella &ndringar.



1 kap. Inledande bestimmelser

1 § E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett register Gver
vissa uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel och andra varor for
mdnniskor (nationell likemedelslista).

Enligt paragrafen ska E-hdlsomyndigheten fora ett register dver vissa
uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel och andra varor for
ménniskor (nationell lakemedelslista). Registret, som ska vara nationellt,
ska foras med hjélp av automatiserad behandling. Paragrafen motsvarar
nuvarande 1 § lagen om receptregister (prop. 1996/97:27 s. 123) och 1 §
lagen om lékemedelsforteckning (prop. 2004/05:70 s. 49 f.). Den har be-
arbetats sprikligt, men ingen #ndring i sak dr avsedd. Overvigandena
finns i avsnitt 7.1.

Tillampningsomradet for det nya registret ar likt receptregistret begran-
sat till forskrivna lidkemedel och andra varor, dvs. sédana som har for-
skrivits pad recept enligt 4 och 5 kap. Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit, samt livsmedelsanvisning eller hjalpmedelskort enligt 7 och
8 §§ forordningen (2002:687) om likemedelsforméaner m.m. Innebdrden
av begreppet forskrivning behandlas ndrmare i forfattningskommentaren
till 3 kap. 2 § 1. Lakemedel och andra varor som kdps utan att ha forskri-
vits omfattas inte av det nya registret.

Med begreppet expediering avses fardigstillande och utlimnande av
lakemedel och andra varor som forskrivits (jfr 1 kap.7 § HSLF-FS
2016:34). Aven utlimnande med fullstindig kostnadsreducering omfattas
av begreppet expediering.

Likt lagen om receptregister avser tillimpningsomradet for den fore-
slagna lagen om nationell likemedelslista inte bara likemedel utan dven
andra varor. Den omsténdigheten att &ven andra varor ingér har en his-
torisk forklaring i att det tidigare tillimpningsomradet for lagen om
receptregister var kopplat till lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. (se prop. 2008/09:145 s. 305 f.). Innebérden av begreppet andra
varor behandlas nérmare 1 forfattningskommentaren till 3 kap. 2 § 1.

Registrets innehall dr begrénsat till att avse endast ldkemedel och andra
varor som forskrivits till manniskor, dvs. registret omfattar inte like-
medel som forskrivs till djur.

De ord och uttryck som férekommer i den nya lagen och deras inne-
bord ér vil etablerade i svensk ritt. De finns definierade i andra forfatt-
ningar och framfor allt i myndighetsforeskrifter. De begrepp som fore-
kommer i lagen behandlas i forfattningskommentaren till den paragraf
dér begreppet i friga omnamns.

2 § Det som sdgs om landsting i denna lag gdller ocksd kommuner som inte ingar
i ett landsting.

Paragrafen motsvarar nuvarande 2 § lagen om receptregister. Den har
bearbetats sprékligt men ingen éndring i sak ar avsedd.

Paragrafen har utformats enligt Lagrddets forslag genom att andra
stycket tagits bort i forhallande till lagrddsremissens forslag.
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1 § Denna lag innehdller bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets
och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdin data-
skyddsforordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen (2018:000)
med kompletterande bestidmmelser till EU:s dataskyddsforordning och foreskrif-
ter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av denna
lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen innehéller upplysningar om lagens forhallande till annan
dataskyddsreglering. Overviigandena finns i avsnitt 7.2.

Férsta stycket, som innehaller en upplysning om lagens forhéllande till
EU:s dataskyddsforordning, dverensstimmer med forslaget om att en
saddan upplysningsbestimmelse ska finnas i registerforfattningar enligt
propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade
— en anpassning till EU:s dataskyddsforordning, prop. 2017/18:171 (se
ndmnda proposition avsnitten 7.7.1 och 7.8.1).

Andra stycket, som innehéller en upplysning om lagens forhallande till
lagen (2018:000) med kompletterande bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen, Overensstimmer med forslaget om att en séddan upplysnings-
bestimmelse ska finnas i registerforfattningar enligt propositionen Data-
skydd inom Socialdepartementets verksamhetsomradde — en anpassning
till EU:s dataskyddsforordning (se ndmnda proposition avsnitten 7.7.1
och 7.8.1).

2 § Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kins-
liga personuppgifter) far behandlas med stéd av artikel 9.2 h i forordningen
under forutsdttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen dr

uppfylit.

Bestdmmelsen, som innehéller en upplysning om att det i EU:s data-
skyddsforordning finns bestimmelser om krav pa tystnadsplikt vid be-
handling av kénsliga personuppgifter, 6verensstimmer med forslaget om
att en saddan upplysningsbestimmelse ska finnas i registerforfattningar
enligt propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhets-
omrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (se ndmnda
proposition avsnitten 7.7.2 och 7.8.2). Overvigandena finns i avsnitt 7.4.

3 kap. Grundliggande bestimmelser om behandling av
personuppgifter i den nationella likemedelslistan

Personuppgiftsansvar

1 § E-hdlsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig for den behandling av per-
sonuppgifter som myndigheten utfor i den nationella likemedelslistan.

I paragrafen slds fast att E-hdlsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig
for den behandling av personuppgifter som myndigheten utfér i den



nationella likemedelslistan. Overvigandena finns i avsnitt 7.5. Bestim-
melser om personuppgiftsbehandling for 6ppenvardsapotek och hélso-
och sjukvéarden finns i apoteksdatalagen (2009:367) respektive patient-
datalagen (2008:355).

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

2 § Personuppgifterna fdar behandlas om det dr nédvindigt for dndamadl som ror
registrering av uppgifier:

1. om forskrivna likemedel och andra varor som ska expedieras pa dppen-
vardsapotek,

2. for tillimpning av bestdmmelserna om likemedelsformaner vid kop av like-
medel m.m., eller

3. om en fullmakt.

Andamalet i punkten 1, som ror registrering av uppgifter i registret om
forskrivna ldkemedel och andra varor som ska expedieras pad Oppen-
vardsapotek, motsvarar dndamélet i nuvarande 6 § forsta stycket 8 lagen
om receptregister: registrering av recept och blanketter som anvénds for
flera uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept. Anda-
malsbeskrivningen har genomgatt sprékliga justeringar fOr att béttre
stimma Overens med den begreppsanvindning som finns inom omradet
och for att fortydliga vilken behandling som &dndamalet avser. Ingen
andring 1 sak ar avsedd.

Med registrering avses bade att uppgifter far foras in i registret och att
de far finnas i registret under den tillatna bevarandetiden. Begreppet for-
skrivning har valts som ett samlingsnamn for begreppen recept, blankett
som anvands for flera uttag, dosrecept och elektroniskt recept. Begreppet
forskrivning forekommer bl.a. 1 1 § lagen om receptregister, 7, 8 och
11 §§ forordningen om likemedelsformaner m.m. samt dven i 1 kap. 7 §
Liakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Begreppet ar inte definierat
varken i lagen om receptregister eller i férordningen om ldkemedels-
formaner m.m., men av forfattningarnas bestimmelser framgar att med
forskrivning avses bade recept och blanketter. Begreppen blankett och
receptblankett foreckommer bl.a. i 19 § forordningen om likemedelsfor-
maner m.m. och 7 kap. 3 § HSLF-FS 2016:34. Begreppen ar inte definie-
rade, men av ndmnda bestimmelser kan utldsas att med receptblankett
och blankett avses snarare pappersversionen av ett recept eller en blan-
kett som faststéllts av Lékemedelsverket. Begreppet dosrecept forekom-
mer inte langre i HSLF-FS 2016:34, utan har ersatts av begreppet recept
till patient med dosdispenserade ldkemedel. Begreppet dosdispensering
forekommer i 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Med andra varor avses teknisk sprit enligt 2 kap. 1 § lakemedelslagen
(2015:315), forbrukningsartiklar enligt 18 § lagen om ldkemedelsforma-
ner m.m. och livsmedel for sdrskilda naringsdndamal enligt 2 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Med andra varor avses dven de varor som
upptas i Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:15) om tillimpning
av lakemedelslagen (2015:315) pa vissa varor. Foreskrifterna avser varor
som i fraga om egenskaper eller anvandning star nira likemedel och for
vilka Likemedelsverket med stod av 18 kap. 2 § ldkemedelslagen har
beslutat att lakemedelslagen ska vara tillimplig.
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Andamalet i punkten 2, som avser registrering av uppgifter for tillimp-
ning av bestimmelserna om likemedelsformaner vid kop av ldkemedel
m.m., motsvarar dndamalet i nuvarande 6 § forsta stycket 2 lagen om
receptregister och overfors med en mindre spraklig justering till den nya
lagen.

Andamalet i punkten 3 ar nytt och avser registrering av uppgifter om
fullmakter. Andamélet avser sddana fullmakter som kan anvindas for
dndamal som ror den nationella ldkemedelslistan, t.ex. for att lakemedel
ska kunna ldmnas ut till ombud och for att ombud ska kunna f& direkt-
atkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.2.

Paragrafen har utformats enligt Lagrddets forslag om att “registrering
av uppgifter” lyfts till forsta ledet i stéllet for att som i lagrddsremissens
forslag inleda varje punkt.

3 § Personuppgifterna far behandlas om det dr nédvindigt for dndamal som ror
dppenvdrdsapotek:

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits, eller

2. underldttande av en patients likemedelsanvindning.

Andamalet i punkten 1, som avser expediering av likemedel och andra
varor som forskrivits, motsvarar d&ndamalet i 6 § forsta stycket 1 lagen
om receptregister och dverfors i ofordndrad lydelse till den nya lagen.
Med expediering avses fardigstillande och utlimnande av ldkemedel och
andra varor som forskrivits (jfr 1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34). Andamalet
omfattar den behandling som &r nédvéindig for en expediering, dvs.
genomforande av de kontroller som krivs enligt HSLF-FS 2016:34 och
med beaktande av de krav som stills infor ett utlimnande enligt ldke-
medelsformanslagstiftningen (lagen om likemedelsforméner m.m.).
Expedierande personal pa dppenvardsapoteken kommer séledes att med
stod av detta dndamadl, utan patientens samtycke, ha mojlighet att kon-
trollera uttagen i syfte att sdkerstélla att de foljer reglerna i forordningen
om ldkemedelsformaner m.m.

Andamalet i punkten 2 avser underlittande av en patients likemedels-
anviandning och motsvarar dndamalet i 3 § forsta stycket 5 lagen om
likemedelsforteckning (se Okad patientsiikerhet pa likemedelsomradet,
prop. 2004/05:70 s. 24 f.). Andamalet i det nya registret #r inte forbe-
héllet endast patienten utan ger dven 6ppenvardsapoteksaktorer mojlighet
att behandla uppgifter i registret for nimnt indamal. Andamalet avser
personuppgiftsbehandling som inte sker i anslutning till en expediering
och som ddrmed inte har stod i punkten 1. Det ar fraga om att tillhanda-
halla information och rddgivning om likemedel till en patient (2 kap. 6 §
11 lagen om handel med likemedel) och att genom att ge individuellt an-
passad information, sd langt som det dr mojligt, forvissa sig om att
patienten kan anvinda ldkemedlet pa rétt sitt (8 kap. 26 § HSLF-FS
2016:34). Andamalet omfattar t.ex. att en farmaceut bistar patienten med
rad eller svar angdende likemedelsforpackningar eller lakemedelsformer
som inte fungerat for patienten, hogkostnadsskydd eller tidigare léke-
medelsexpedieringar.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.3.



4 § Personuppgifterna far behandlas om det dr nédvindigt for dndamdl som ror
héilso- och sjukvarden:

1. astadkommande av en sdiker ordination av likemedel och andra varor for en
patient,

2. beredande av vard eller behandling av en patient, eller

3. komplettering av en patientjournal.

Andamélen i punkterna 1-3 avser dstadkommande av en siker ordination
av ldakemedel och andra varor for en patient, beredande av vérd eller
behandling av en patient samt komplettering av en patientjournal. Anda-
malen motsvarar med viss spraklig justering dndamalen i nuvarande 3 §
forsta stycket 1-3 lagen om ldkemedelsforteckning (se prop. 2004/05:70
s. 24 f.). Med hdlso- och sjukvdrden avses dven tandvéarden.

I friga om dndamélet dstadkommande av en séker ordination av ldke-
medel och andra varor for en patient (punkten 1) har begreppet forskriv-
ning som anges i lagen om ldkemedelsforteckning ersatts med begreppet
ordination. Med begreppet ordination avses ett beslut av behorig hélso-
och sjukvardspersonal som &r avsett att paverka en patients hdlsotillstind
genom en hilso- och sjukvérdsatgird (jfr Socialstyrelsens termbank).

I &ndamalet beredande av vard eller behandling av en patient (punkt-
en 2) omfattas saddana atgdrder som faller inom begreppet hilso- och
sjukvéard s& som det definieras i 2 kap. 1 § hélso- och sjukvéardslagen
(2017:30). Andamalet omfattar bl.a. hilso- och sjukvirdens genomforan-
de av likemedelsgenomgangar och hilso- och sjukvardens underldttande
av patienters lakemedelsanvéndning.

Andamalet komplettering av en patientjournal (punkten 3) avser per-
sonuppgiftsbehandling som innebér att uppgifter i den nationella ldke-
medelslistan fors Over till en patientjournal. Begreppet patientjournal
finns i 1 kap. 3 § patientdatalagen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.4.

5 § Personuppgifterna far behandlas om det dr nédvindigt for ovriga dndamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hélsomyndig-
heten,

3. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk och
medicinsk uppféljning samt for framstdilining av statistik,

4. registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer enligt hélso-
och sjukvardslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt tandvdrdslagen
(1985:125) och likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitets-
sdkring i hélso- och sjukvarden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemio-
logiska undersokningar, forskning, framstdillning av statistik, uppfoljning, utvdr-
dering och kvalitetssdkring inom hdlso- och sjukvdardsomradet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vdrd och omsorg av upp-
gifter om en likares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt likemedel eller
annat sdrskilt likemedel, for inspektionens tillsyn éver hdlso- och sjukvdrds-
personal enligt patientsdkerhetslagen (2010.:659),

7. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvdrds- och ldkemedels-
formansverkets tillsyn over utbyte av likemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m. och for provning och tillsyn enligt samma lag av Ildke-
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medel som far sdiljas enligt 4 kap. 10 § och 5 kap. 1 § andra stycket Ilikemedels-
lagen (2015:315), eller

8. registrering och redovisning av uppgifier for Likemedelsverkets tillsyn éver
tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel samt for Likemedelsverkets tillsyn over uppgifisldimnande vid
expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med Iiike-
medel.

Andamélen i punkterna 1-3 motsvarar indamélen i nuvarande 6 § forsta
stycket 3—5 lagen om receptregister och overfors i ofordndrad lydelse till
den nya lagen. Andamdlen har funnits i lagen om receptregister sedan
lagen infordes ar 1996 men har genomgétt vissa justeringar (se huvud-
sakligen Likemedelsformaner och lakemedelsforsdrjning m.m., prop.
1996/97:27 s. 124 1.).

Andamalet i punkten 4 motsvarar indamélet i nuvarande 6 § forsta
stycket 6 lagen om receptregister. I forhallande till lagen om receptregis-
ter gors ett tilligg med innebdrden att redovisning av uppgifter dven ska
ske till verksamhetschefer enligt tandvardslagen (1985:125). Att behand-
ling av personuppgifter far ske for medicinsk uppf6ljning, utvardering
och kvalitetssékring i hilso- och sjukvérden avser ocksé tandvérden.

Andamalet i punkten 5, som rér Socialstyrelsen, motsvarar dindamélet i
nuvarande 6 § forsta stycket 7 lagen om receptregister (se bl.a. Vissa fra-
gor om lakemedelsregistret, prop. 2016/17:145 s. 14 f.) och 6verfors i
ofordndrad lydelse till den nya lagen.

Andamalet i punkten 6, som ror Inspektionen for vard och omsorg,
motsvarar dndamalet i nuvarande 6 § forsta stycket 9 lagen om recept-
register (se Nationell narkotikahandlingsplan, prop. 2001/02:91 s. 43 f,,
Patientsékerhet och tillsyn, prop. 2009/10:210 s. 255 och Inspektionen
for vard och omsorg — en ny tillsynsmyndighet for hélso- och sjukvérd
och socialtjanst, prop. 2012/13:20 s. 112) och 6verfors i ofordndrad
lydelse till den nya lagen.

Andamalet i punkten 7, som ror Tandvards- och likemedelsformans-
verket, motsvarar dndamalet i nuvarande 6 § forsta stycket 10 lagen om
receptregister (se Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145
s. 442 och Lakemedel for sédrskilda behov, prop. 2015/16:143 s. 119) och
overfors till den nya lagen. Lydelsen har dock justerats utifran forslagen i
propositionen Vissa dndringar i lakemedelslagen (prop. 2017/18:91).

Andamélet i punkten 8, som rér Likemedelsverket, motsvarar dnda-
malet i nuvarande 6 § forsta stycket 11 lagen om receptregister (se bl.a.
Okad tillgéinglighet och mer #ndamélsenlig prissittning av likemedel,
prop. 2013/14:93 s 117 f.). I forhallande till lagen om receptregister gors
ett tilligg med inneborden att redovisning av uppgifter till Lakemedels-
verket far ske dven for Likemedelsverkets tillsyn dver uppgiftslimnande
vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel
med ldkemedel (se propositionen Kvalitet och sékerhet pa apoteksmark-
naden, prop. 2017/18:157).

Overvigandena for indamalen i punkterna 1-8 finns i avsnitt 7.6.5.

Begrinsningar i redovisning av personuppgifter

6 § For dndamal som anges i 5 § 1 far uppgifter om en person inte omfatta annat
dn datum for expediering, kostmad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160)



om ldkemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168)
och patientens personnummer eller samordningsnummer.

For dndamal som anges i 5 § 2, 4 och 7 far inga uppgifter om en person redo-
visas. Andamdlet enligt 5 § 3 fir inte, med undantag for utlimnande av uppgifter
enligt 6 kap. 3 §, omfatta ndgra dtgdrder som innebdr att uppgifter om en patient
redovisas. Dock far uppgifter om en forskrivare ingd i redovisning enligt 5 § 4
till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet ddr forskrivaren
tjidnstgor samt i redovisning enligt 5 § 6 till Inspektionen for vard och omsorg.

Ordinationsorsak far redovisas endast for de dndamal som anges i 3§ 1, 4§
och 5§ 3-5.

I paragrafen anges, pd samma sitt som i nuvarande 6 § andra—fjérde
styckena lagen om receptregister, i vilken man uppgifter far redovisas for
vissa dndamél.

Paragrafens tredje stycke som avser for vilka &ndamél som ordina-
tionsorsak far redovisas, motsvarar nuvarande 6 § fjarde stycket lagen
om receptregister (se huvudsakligen Liakemedelsférmaner och likeme-
delsforsorjning m.m., prop. 1996/97:27 s. 124 f.). I forhallande till lagen
om receptregister har begreppet forskrivningsorsak ersatts med ordina-
tionsorsak och tilldgg har gjorts som innebdr att ordinationsorsak far
redovisas dven for &ndamélen expediering av likemedel och andra varor
som forskrivits (3 § 1), astadkommande av en sidker ordination av ldke-
medel och andra varor for en patient (4 § 1), beredande av vérd eller
behandling av en patient (4 § 2), och komplettering av en patientjournal
(4 § 3). Liksom enligt nuvarande 6 § fjarde stycket lagen om receptregis-
ter far ordinationsorsak redovisas for dandamalen som avser redovisning
till landstingen m.m. (5 § 3), redovisning till férskrivare m.fl. (5 § 4) och
redovisning till Socialstyrelsen (5 § 5).

Overvigandena finns i avsnitt 7.7.

Personuppgiftsbehandling for andra indamal

7 § Personuppgifter som behandlas enligt 2-5 §§ far behandlas dven for andra
dndamal, under forutsdttning att uppgifterna inte behandlas pa ett sdtt som dr
oforenligt med det dndamal for vilket uppgifterna samlades in.

Behandling av personuppgifter som inte dr tillaten enligt lagen ska dnda fa
utféras, om den registrerade har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behand-
lingen.

Férsta stycket motsvarar 7 § lagen om receptregister och reglerar frigan
om personuppgiftsbehandling fér annat &ndamal &n det som anges i den
nya lagens 2—5 §§. Paragrafen har bearbetats for att stimma 6verens med
forslaget i propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksam-
hetsomréde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (se nimnda
proposition, avsnitt 7.7.4). Forsta stycket anger att den s.k. finalitetsprin-
cipen ska gilla vid personuppgiftsbehandling enligt lagen om nationell
lakemedelslista. Det innebér att personuppgifter dven far behandlas for
andra dndamal &n de som anges i 2-5 §§ sa linge som de inte behandlas
pa ett sitt som &r oforenligt med det d&ndamal for vilket de samlades in.
Genom hinvisningen klargors vidare att insamlade uppgifter ockséa far
behandlas for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller histo-
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riska forskningsindamal eller statistiska indamal. Overvigandena finns i
avsnitten 7.6.1 och 7.6.5.

Andra stycket, som motsvarar 4 § andra stycket lagen om receptregis-
ter, klargdr att personuppgifter kan samlas in och behandlas for ett
dndamal som inte regleras i lagen om nationell ldkemedelslista, om den
enskilde uttryckligen har samtyckt till det. De dndamél som kan tdnkas
behandlas med stod av bestimmelsen kan t.ex. vara behandling av per-
sonuppgifter for mindre avgoérande &ndamal for patienten, som t.ex. avi-
serings- och paminnelsetjanster, eller behandling av uppgifter om forskri-
vare. Overvigandena finns i avsnitt 7.6.1.

Registerinnehdll

8 § I den utstrickning det behovs for dndamdlen enligt 2-5 §§ far den nationella
ldkemedelslistan innehdlla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, mdngd och dosering, aktiv substans, ldkemedelsform, styr-
ka, administreringssdtt, likemedelsbehandlingens lingd, behandlingsindamal,
och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbokforings-
ort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och for-
skrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr likemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och dosering, datum for expediering, expedierande
apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte av ett forskrivet ldkemedel och skiilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférma-
ner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krdvs i samband med en forskrivning eller en expe-
diering,

9. uppgift om samtycke och om spdrrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

Paragrafen, som reglerar vilka uppgifter som féar registreras i registret,
motsvarar 1 huvuddrag nuvarande 8 § lagen om receptregister (jfr 4 §
lagen om lakemedelsforteckning). I forhallande till lagen om receptregis-
ter har vissa sprékliga och strukturella justeringar gjorts samt nya uppgif-
ter tillkommit. Overviigandena finns i avsnitt 7.8.

I paragrafen tydliggors att registret innehéller uppgifter om bade for-
skrivningar (punkten 1) och expedieringar (punkten 6). Begreppet in-
kopsdag i nuvarande 8 § forsta stycket 1 lagen om receptregister ersétts
med datum for expediering (punkten 6) utan att ndgon &ndring i sak &r
avsedd. Vissa uppgifter som anses omfattas av begreppet administrativa
uppgifter i nuvarande 8 § forsta stycket 7 lagen om receptregister skrivs
ut i den nya lagen: ldkemedelsform, styrka, administreringssitt, like-
medelsbehandlingens langd, behandlingsdndamél och datum for utfar-
dande av forskrivningen (punkten 1) samt expedierande apotek och expe-
dierande farmaceut (punkten 7).

Férsta punkten innehéller en upprikning av uppgifter om varor som &r
hénforliga till en forskrivning och motsvarar i stora delar 8 § forsta
stycket 1 och 7 lagen om receptregister (jfr 4 § 1 lagen om likemedels-
forteckning). Som i lagen om receptregister och lagen om likemedelsfor-



teckning anvinds det dvergripande begreppet vara for bade ldkemedel
och &vriga varor. Innebérden av begreppen forskriven och vara behand-
las ndrmare i forfattningskommentaren till 2 § 1. I forhallande till lagen
om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning &r begreppet aktiv
substans en ny uppgift. Begreppet aktiv substans finns i 2 kap. 1 § ldke-
medelslagen (2015:315). Begreppet dosering finns i 3 kap. 1 § HSLF-FS
2017:37. 1 Socialstyrelsens termbank aterfinns begreppen Ildkemedels-
form, styrka och behandlingsindamadl. 1 6 kap. 10 § HSLF-FS 2017:37
omndmns begreppen dosering, aktiv substans, ldkemedelsform, styrka,
administreringssitt och likemedelsbehandlingens langd.

Andra punkten innehaller en upprékning av uppgifter som &r hanforliga
till en patient och motsvarar i huvuddrag 8 § forsta stycket 3 lagen om
receptregister (jfr 4 § 2 lagen om likemedelsforteckning). I férhéllande
till lagen om receptregister och lagen om likemedelsforteckning har det
gjorts ett tilligg med inneborden att dven en patients samordningsnum-
mer far registreras i registret. Samordningsnummer definieras i 18 a §
folkbokforingslagen (1991:481).

Tredje punkten innehéller en upprakning av uppgifter som ar hanfor-
liga till en forskrivare och motsvarar 8 § forsta stycket 4 lagen om recept-
register (jfr 4 § 3 lagen om likemedelsforteckning). Begreppet forskriva-
re finns i 1 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34)
om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit.

1 fjdrde punkten, som motsvarar § § forsta stycket 2 lagen om recept-
register, anges ordinationsorsak. I forhallande till lagen om receptregister
ersitts forskrivningsorsak med ordinationsorsak. Begreppet ordinations-
orsak finns 1 3 kap. 1 § Socialstyrelsens foreskrifter och allmédnna rad
(HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av ldkemedel i hélso-
och sjukvarden.

1 femte punkten anges senaste datum for nir ldkemedelsbehandlingen
ska foljas upp eller avslutas. Uppgiften ndmns i 6 kap. 10 § 9 HSLF-FS
2017:37. I forhéllande till lagen om receptregister och lagen om ldkeme-
delsforteckning &r uppgiften ny.

Sjditte punkten innehaller en upprikning av uppgifter som ar hanforliga
till en expediering och motsvarar i stora delar 8 § forsta stycket 1, 6 och
7 lagen om receptregister. Begreppen expediering och farmaceut finns i
1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34. 1 propositionen Kvalitet och sékerhet pa
apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157) foreslas att det i 1 kap. 4 § lagen
om handel med ldkemedel definieras vad som avses med en farmaceut
enligt den lagen.

Sjunde punkten innehéller en uppriakning av uppgifter som ar hanfor-
liga till kostnad, kostnadsreducering och kostnadsfrihet och motsvarar i
stora delar 8 § forsta stycket 1 lagen om receptregister.

I dttonde punkten, som 1 stora delar motsvarar 8 § forsta stycket 7
lagen om receptregister, anges andra uppgifter som krévs i samband med
en forskrivning eller en expediering. Det ar bl.a. fraga om uppgifter som
behovs for att en forskrivning ska vara giltig eller uppgifter som maste
dokumenteras vid en expediering enligt bestimmelser som finns i HSLF-
FS 2016:34. Med andra uppgifter avses dven de tekniska uppgifter som,
precis som idag, behover finnas i registret for att mojliggdra den elektro-
niska hanteringen av forskrivningar och expedieringar, eller for att mota
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mats sprakligt enligt Lagrddets forslag.

I nionde punkten, som till viss del motsvarar 8 § forsta stycket 5 lagen
om receptregister, anges uppgift om samtycke och sparrning. I forhallan-
de till lagen om receptregister ar uppgift om sparrning en ny uppgift.

I tionde punkten anges uppgift om fullmakt. Det kan avse bl.a. ombu-
dets namn och personnummer. I foérhallande till lagen om receptregister
ar uppgift om fullmakt en ny uppgiftsméngd.

Sokbegrinsningar
9 § Patientens identitet fdar anvindas som sokbegrepp endast for de dndamal som
anges i 2—4 §§. Ombudets identitet far anvindas som sékbegrepp endast for de
dndamal som anges i 2 § 3 och 3 §. Forskrivarens identitet far anvindas som
sokbegrepp endast for de dndamdl som anges i 5 § 4 och 6.

Ordinationsorsak far inte anvindas som sékbegrepp.

Paragrafen reglerar vilka sdkbegransningar som ska gélla for en sokning
som ror fysiska personer och motsvarar nuvarande 9 § lagen om recept-
register och 5 § lagen om likemedelsforteckning. Med sékbegrepp avses
begrepp som anvinds som urvalskriterier for att soka fram handlingar
som innehéller det aktuella begreppet eller for att med begreppet som
utgangspunkt géra sammanstéllningar av olika slag. T.ex. avses boksta-
ver, koder eller siffror med vars hjélp man kan ta fram ett 6nskat urval av
lagrade personuppgifter om en eller flera personer ur en samlad informa-
tionsméngd (se prop. 2007/08:126 s. 68 och 231). I forhéllande till lagen
om receptregister gors vissa materiella dndringar. Patientens identitet far
anvindas som sokbegrepp for flera &ndamél &n vad som foreskrivs i
lagen om receptregister. Det infors sokbegriansningar for ombudets
identitet. Sokbegransningarna rorande forskrivarens identitet och ordina-
tionsorsak #r desamma som i lagen om receptregister. Overvigandena
finns i avsnitt 7.9.

Paragrafen har utformats enligt Lagrddets forslag genom att ordet
”fullméktigens” som anvéndes i lagradsremissens forslag bytts mot ordet
“ombudets”.

Bevarandetid

10 § Personuppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan senast fem
ar efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till registrerades.
Personuppgifter som inte kan hénforas till en forskrivning ska tas bort senast
fem ar efter det att uppgifterna registrerades.
Uppgifter om samtycke och spdrrning ska tas bort ndr de inte lingre dr néd-
vindiga for dndamdalen i 2-5 §§ och 7 § andra stycket.

Paragrafen foreskriver en léngsta tid for bevarande av personuppgifter i
den nationella lakemedelslistan (jfr 19 § lagen om receptregister och 9 §
lagen om likemedelsforteckning). Overviigandena finns i avsnitt 7.10.

I forsta stycket foreskrivs det som ska gélla i friga om uppgifter som &r
hénforliga till forskrivningar.

I andra stycket foreskrivs det som ska giélla i friga om uppgifter som
inte kan hianforas till en forskrivning.



Paragrafens tva forsta stycken har utformats enligt Lagrddets forslag
om att bevarandetiden knyts till registreringen i stéllet for till nér
uppgifterna kommit in till den nationella likemedelslistan. Nagon
andring i sak &r inte avsedd.

I tredje stycket foreskrivs det som ska gilla i friga om uppgifter om
samtycke och spérr.

4 kap. Den registrerades instillning till
personuppgiftsbehandlingen och spérrning av uppgifter

1 § Behandling av personuppgifter som dr tillaten enligt denna lag far utforas
dven om den registrerade inte har ldmnat sitt samtycke till behandlingen.

Den registrerades samtycke krivs for behandling av uppgifter om fullmakter
for dndamdlet i 3 kap. 2 § 3. Patientens samtycke krdvs for behandling av upp-
gifter om en patient som far dosdispenserade likemedel for dndamdlet i 3 kap.
2 § 1. Patientens samtycke krdvs dven i de fall som avses i 5§, 3 kap. 7 § andra
stycket, 5 kap. 1 § andra stycket, 5 kap. 2 § och 5 kap. 3 § forsta stycket.

Paragrafen reglerar vad som ska gilla i friga om den registrerades
instédllning till behandling av personuppgifter enligt lagen om nationell
lakemedelslista (jfr 4 § och 6 § andra stycket lagen om receptregister
samt 2 § andra stycket och 3 § andra och tredje styckena lagen om lake-
medelsforteckning). Overvigandena finns i avsnitt 7.11.

Forsta stycket anger 1 vilka fall som behandling av personuppgifter &r
tilldten utan att den registrerade har samtyckt till behandlingen.

Andra stycket anger i vilka fall som behandling av personuppgifter
kraver den registrerades samtycke. Den registrerades samtycke kravs for
behandling av uppgifter om fullmakter for &ndamalet registrering av full-
makter. Samtycke dr ocksé den rittsliga grunden for sddan behandling av
personuppgifter som inte &r tilliten enligt lagen men som &nda ska fa
utféras om den registrerade har ldmnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen, se avsnitt 7.6.1.

Patientens samtycke krdvs, som en integritetshéjande atgérd, for be-
handling av uppgifter om en patient som far dosdispenserade likemedel
for dndamalet registrering av uppgifter om forskrivna likemedel och
andra varor som ska expedieras pad dppenvardsapotek. Dosdispensering
finns som begrepp i 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel med like-
medel. I 4 kap. 3§, 7kap. 3§ och 8 kap. 7§ HSLF-FS 2016:34 och i
vigledningen till foreskrifterna finns bestimmelser om hantering av for-
skrivningar som ror patienter som far dosdispenserade likemedel. P&
samma sitt som i1 dag ska en patient som far dosdispenserade lakemedel
ha lamnat ett samtycke till hidlso- och sjukvéarden for tjdnsten att fa dos-
dispenserade ldkemedel. Hélso- och sjukvéarden ska pé lampligt sitt se till
att samtycket kommer E-hdlsomyndigheten tillhanda for att patientens
uppgifter ska kunna registreras i den nationella lidkemedelslistan. Patien-
tens samtycke till att f& dosdispenserade likemedel omfattar att patien-
tens samtliga kommande forskrivningar far registreras elektroniskt. Det
som giller i1 frdga om direktitkomst till uppgifter om en patient som far
dosdispenserade ldkemedel redogors for i1 forfattningskommentaren till
5 kap. 3 §. Andra stycket innehaller &ven hénvisningar till bestimmelser i
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lagen som anger i vilka ytterligare fall som patientens samtycke krévs,
som en integritetshdjande atgird, for behandling av personuppgifter.

2 § For en patient som inte endast tillfdlligt saknar formdga att ta stillning till
om uppgifter ska fa behandlas for dndamal som annars skulle krdva patientens
samtycke far uppgifter i den nationella likemedelslistan behandlas, om

1. patientens instdllning till en sadan behandling sa langt som mdjligt har klar-
lagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig person-
uppgiftsbehandlingen.

Paragrafen, som infors efter forebild av 6 kap. 2 a § patientdatalagen,
anger det som ska gilla om en patient som inte endast tillfalligt saknar
formaga att ta stillning till om uppgifter ska fa behandlas for dndamél
som annars skulle kriva patientens samtycke. Overvigandena finns i
avsnitt 7.12.

Formagan att ta stillning till frdgor om personuppgiftsbehandling
méste bedomas i det enskilda fallet. Om det kan antas att formégan att ta
stillning kommer att atervinnas inom en kortare tid blir paragrafen inte
tillamplig. Bestimmelsen &r inte avsedd att tillimpas i de fall besluts-
formégan &r nedsatt till f61jd av t.ex. medvetsldshet, paverkan av alkohol
eller narkotika, chock eller om patienten av nagot annat skél &r alltfor
fysiskt eller psykiskt medtagen. For sistndmnda fall kan situationen vara
sadan att atkomst ska ges om det dr nodvéandig for att den registrerade
ska kunna f& vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen
behover, se 5 kap. 5 § och avsnitt 7.17.3. Hur omfattande atgérder véard-
givaren behover vidta for att klarldgga patientens instéllning till person-
uppgiftsbehandlingen far avgoras av forhéllandena i det enskilda fallet.
Med att det inte finns anledning att anta menas att det inte ska finnas
nagra konkreta omstdndigheter som visar att patienten skulle motsétta sig
personuppgiftsbehandlingen (jfr Forbéttrad informationshantering av-
seende vissa patienter inom hélso- och sjukvérden, prop. 2013/14:202 s.
41 f).

Spiirrning av uppgifter
3 § Efter begdran av en patient ska E-hdlsomyndigheten spdrra uppgifterna i den
nationella likemedelslistan for direktdtkomst savitt gdller dndamdlen i 3 kap.
3§ 2 och4§ samt uppgift om ordinationsorsak dven savitt giller dndamalet i
Shkap. 3§ 1.

Ett barns vardnadshavare har inte rdtt att fa uppgifter om barnet spdrrade.

En spdrr enligt forsta stycket hindrar inte sddan behandling av personuppgif-
ter som avses i 5 kap. 3 § andra och tredje styckena, 4 och 5 §5§.

Paragrafen infors efter forebild av 4 kap. 4 § patientdatalagen och regle-
rar det som ska gélla i friga om spérrning av uppgifter i den nationella
lakemedelslistan for direktatkomst av hélso- och sjukvarden eller 6ppen-
véardsapotek. Overvigandena finns i avsnitt 7.11 och 7.13.

Férsta stycket anger i vilka fall som en patient kan begéra att f uppgif-
ter sparrade for direktatkomst i den nationella ldkemedelslistan. Med
spdrrning avses att uppgifter inte far lamnas ut genom direktatkomst.
Forsta stycket har utformats sprakligt enligt Lagrddets forslag.



Andra stycket anger att ett barns vardnadshavare inte har ratt att fa upp-
gifter om barnet spérrade.

Tredje stycket anger 1 vilka fall som en spérr enligt forsta stycket inte
hindrar att behandling av personuppgifter &nda far utforas.

4 § E-hdlsomyndigheten ska spdirra uppgift om ordinationsorsak i den nationella
ldkemedelslistan for direktatkomst av patienten om uppgifien enligt 25 kap. 6 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inte far ldmnas ut. E-hédlsomyndig-
heten ska spdrra uppgifi om en underdrig i den nationella likemedelslistan for
direktatkomst av vardnadshavaren om uppgifien enligt 12 kap. 3 § offentlighets-
och sekretesslagen inte far limnas ut.

Hiilso- och sjukvardspersonal som har behérighet att forskriva ldkemedel och
som efter en provning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen eller
6 kap. 12 § andra stycket patientsdkerhetslagen (2010:659) finner att uppgift om
ordinationsorsak i den nationella likemedelslistan inte far ldmnas ut till en
patient, ska hos E-hdlsomyndigheten begdira att fi uppgiften spdrrad i den natio-
nella likemedelslistan for direktdatkomst av patienten.

Hdilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldkemedel och
som efter en provning enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen eller
6 kap. 12 § patientsikerhetslagen finner att en uppgift om en underdarig i den
nationella ldkemedelslistan inte far limnas ut till dennes vardnadshavare, ska
hos E-hdlsomyndigheten begdra att fa uppgiften spdrrad i den nationella like-
medelslistan for direktdatkomst av vdardnadshavaren.

Paragrafen reglerar det som géller i fraga om spérrning av uppgifter i den
nationella likemedelslistan for direktitkomst av patienten eller vard-
nadshavaren. Overvigandena finns i avsnitten 7.11 och 7.14.

Enligt forsta stycket ska E-hdlsomyndigheten spérra uppgift om ordina-
tionsorsak i den nationella likemedelslistan for direktatkomst av patien-
ten om uppgiften inte far ldmnas ut enligt 25 kap. 6 § OSL. E-hélso-
myndigheten ska &ven spérra en uppgift om en underarig i den nationella
lakemedelslistan for direktatkomst av vardnadshavaren om uppgiften inte
far 1amnas ut enligt 12 kap. 3 § OSL.

Enligt andra stycket ska hélso- och sjukvardspersonal som har behorig-
het att forskriva lakemedel som efter en provning enligt 25 kap. 6 § OSL
eller 6 kap. 12 § andra stycket patientsakerhetslagen finner att uppgift om
ordinationsorsak i den nationella lakemedelslistan inte far ldmnas ut till
en patient, hos E-hdlsomyndigheten begéra att f4 uppgiften spérrad i den
nationella lakemedelslistan for direktatkomst av patienten.

Enligt tredje stycket ska hilso- och sjukvardspersonal som har behérig-
het att forskriva lakemedel och som efter en provning enligt 12 kap. 3 §
OSL eller 6 kap. 12 § patientsékerhetslagen finner att en uppgift om en
underarig i den nationella ldkemedelslistan inte far ldmnas ut till dennes
vardnadshavare, hos E-hdlsomyndigheten begéra att fa uppgiften spérrad
i den nationella lakemedelslistan for direktdtkomst av virdnadshavaren.
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Hiivning av spérr

5 § En spdrr enligt 3 § forsta stycket ska hdvas av E-hilsomyndigheten endast
om patienten samtycker till det.

Paragrafen reglerar det som géller nédr en patient vill fa en spérr hivd.
Overvigandena finns i avsnitt 7.13.
Rubriken har utformats enligt Lagradets forslag.

6 § Hiilso- och sjukvdrdspersonal som har behdrighet att forskriva ldkemedel och
som efter en ny provning finner att en uppgift som begdrts spdrrad enligt 4 §
andra eller tredje stycket kan ldmnas ut till patienten respektive vdrdnads-
havaren, ska hos E-hdlsomyndigheten begdra att spdrren hdvs. E-hdlsomyndig-
heten ska hdva en spdrr om den uppgift som spdrrats enligt 4 § kan ldmnas ut till
patienten respektive vardnadshavaren.

Paragrafen reglerar det som giller vid hdvning av spérrar for uppgifter
som spérrats 1 forhéllande till patienten eller vardnadshavare. Overvigan-
dena finns i avsnitt 7.14.

5 kap. Om elektronisk dtkomst

Direktdtkomst for expedierande personal pa oppenvirdsapotek

1 § Direktdtkomst till andra uppgifter i den nationella likemedelslistan dn ordi-
nationsorsak far, dven utan patientens samtycke, ges till expedierande personal
pd oppenvdrdsapotek for det dndamdl som anges i 3 kap. 3 § 1.

Direktdtkomst till uppgift om ordinationsorsak far endast med patientens sam-
tycke ges till expedierande personal pa dppenvdrdsapotek for det dndamal som
angesi3kap. 3§ 1.

Direktdtkomst enligt forsta och andra styckena far i fraga om uppgifter om for-
skrivningar endast avse forskrivningar som registrerats i den nationella ldke-
medelslistan inom de senaste 24 mdanaderna.

Paragrafen reglerar dppenvardsapotekens direktatkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan for 4ndamélet expediering av likemedel
och andra varor som forskrivits (expedieringsindamalet). Overviigandena
finns i avsnitt 7.16.

Med direktdtkomst avses att ndgon sjdlv kan sdka och hdmta hem upp-
gifter utan att kunna péverka innehdllet. Med expedierande personal pd
oppenvdrdsapotek avses farmaceuter, dvs. apotekare och receptarier,
men dven annan apotekspersonal som deltar i arbetet att expediera like-
medel och andra varor, t.ex. apotekstekniker. Begreppet dppenvardsapo-
tek finns i 1 kap. 4 § lagen om handel med ldkemedel. Av 12 § apoteks-
datalagen framgar att tillstindshavaren ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet for atkomst till helt eller delvis automatiskt
behandlade uppgifter och att behorigheten ska begrinsas till det som be-
hovs for att den som arbetar pa ett dppenvardsapotek ska kunna fullgora
sina arbetsuppgifter dér.

Férsta stycket foreskriver att direktitkomst till andra uppgifter &n
ordinationsorsak far ges till expedierande personal pa dppenvéardsapotek
for expedieringsdndamalet 4ven om patienten inte ldmnat sitt samtycke
till behandlingen.



Andra stycket foreskriver att direktatkomst till uppgift om ordinations-
orsak far ges till expedierande personal pa oppenvardsapotek for expe-
dieringsdndamalet endast om patienten samtycker till det. Samtycket i
bestimmelsen utgdr en integritetshdjande atgard.

Enligt tredje stycket ar direktdtkomsten i forsta och andra stycket, i
fraga om uppgifter om forskrivningar, begrinsad till forskrivningar som
registrerats 1 den nationella ldkemedelslistan inom de senaste 24 mana-
derna.

2 § Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella Ilikemedelslistan dn ordi-
nationsorsak far med patientens samtycke ges till expedierande personal pd
Oppenvardsapotek for det dndamdl som anges i 3 kap. 3 § 2.

Paragrafen reglerar Sppenvardsapotekens direktatkomst till uppgifter i
den nationella ldkemedelslistan for dndamalet underldttande av en
patients lakemedelsanvindning. Direktdtkomsten avser andra uppgifter
an ordinationsorsak och far endast ges om patienten samtycker till det.
Samtycket i bestimmelsen #r en integritetshdjande atgird. Overvigande-
na finns i avsnitt 7.16.

Direktdtkomst for hiilso- och sjukvdrdspersonal

3 § Direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far med patien-
tens samtycke ges till

1. hélso- och sjukvdrdspersonal som har behdrighet att forskriva ldkemedel
eller andra varor, for de dndamal som anges i 3 kap. 4 §, och

2. sjukskéterska utan behorighet att forskriva likemedel eller andra varor,
dietist och farmaceut i hdlso- och sjukvdrden, for de dndamal som anges i 3 kap.
4§ 2och3.

Direktatkomst enligt forsta stycket avser dven uppgiften om att det finns
spdrrade uppgifter.

Direktdtkomst enligt forsta stycket fdar utan patientens samtycke ges till
uppgifter om en patient som far dosdispenserade likemedel.

Paragrafen reglerar hélso- och sjukvardens direktatkomst till uppgifter i
den nationella ldakemedelslistan for @ndamélen &stadkommande av en
siker ordination av likemedel och andra varor for en patient, beredande
av vérd eller behandling av en patient och komplettering av en patient-
journal. Overviigandena finns i avsnitt 7.17.

De hélso- och sjukvéardsaktorer som féar ges direktatkomst till uppgifter
i den nationella lakemedelslistan &dr hilso- och sjukvardspersonal som har
behdrighet att forskriva ldkemedel eller andra varor, sjukskdterska utan
sadan behorighet, dietist och farmaceut i hdlso- och sjukvarden. Med
behorighet att forskriva lakemedel och andra varor avses den som enligt
HSLF-FS 2016:34 eller Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16)
om kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning av lakemedel, ar
behorig att forskriva ldkemedel eller andra varor. Med sjukskdterska och
dietist avses de som enligt 4 kap. 1 § patientsdkerhetslagen (2010:659)
har fatt legitimation for yrket. Med farmaceut avses den som ar behorig
att utdva yrke som apotekare eller receptarie (jfr 1 kap. 7 § HSLF-FS
2016:34). Hdlso- och sjukvdrd definieras 1 2 kap. 1 § hélso- och sjuk-
vardslagen (2017:30). Med hélso- och sjukvarden avses dven tandvarden.
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Foérsta stycket foreskriver for vilka dandamal de olika hélso- och sjuk-
véardsaktorerna far ges direktatkomst till uppgifter i den nationella ldke-
medelslistan. Direktatkomsten krdver patientens samtycke. Samtycket i
bestdmmelsen utgdr en integritetshdjande atgird.

Av andra stycket framgar att direktdtkomst enligt forsta stycket dven
avser en uppgift om att det finns sparrade uppgifter.

1 tredje stycket foreskrivs att direktdtkomst enligt forsta stycket till
uppgifter om patienter som fér dosdispenserade ldkemedel far ges utan
patientens samtycke. En patient som fir dosdispenserade likemedel ska
dock ha lamnat ett samtycke till registrering av personuppgifter i den
nationella lakemedelslistan, se i denna friga forfattningskommentaren till
4 kap. 1 §.

4 § Direktatkomst till uppgiften i den nationella likemedelslistan om att narkotis-
ka eller andra sdrskilda ldkemedel har forskrivits till en patient far, dven utan
patientens samtycke och dven om det finns spdrrade uppgifter, for de dndamal
som anges i 3 kap. 4 § ges till hilso- och sjukvardspersonal som har behorighet
att forskriva likemedel.

Direktdtkomst enligt forsta stycket fdr endast avse uppgifi som dr hénforlig till
forskrivningar som registrerats i den nationella likemedelslistan inom de senaste
24 mdnaderna.

Paragrafen reglerar hélso- och sjukvéardens direktatkomst till uppgiften i
den nationella ldkemedelslistan om att narkotiska eller andra sdrskilda
likemedel har forskrivits till en patient. Overviigandena finns i avsnitt
7.17.2.

Foérsta stycket foreskriver att direktatkomst till uppgiften om att
sirskilda ldkemedel har forskrivits far ges dven om patienten inte har
samtyckt och dven om det finns spérrade uppgifter. Direktatkomsten far
endast ges till hilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att for-
skriva lakemedel eller andra varor och far avse dndamélen &stadkomman-
de av en sédker ordination av ldkemedel och andra varor for en patient,
beredande av vard eller behandling av en patient eller komplettering av
en patientjournal. Direktatkomsten avser enligt paragrafen endast uppgif-
ten om att det har forskrivits sérskilda ldkemedel och inte uppgifter om
sjdlva innehallet i sddana forskrivningar. Med sarskilda lakemedel avses
de likemedel som omfattas av bilaga 8 till HSLF-FS 2016:34. Forsta
stycket har utformats enligt Lagrddets forslag genom att ordet “eller” i
lagradsremissens forslag bytts mot orden “och dven”.

Enligt andra stycket ar direktatkomsten i forsta stycket begrinsad till
att avse uppgift som ar hanforlig till forskrivningar som registrerats i den
nationella lakemedelslistan inom de senaste 24 méanaderna.

5 § Om det dr nédvindigt for att en patient ska kunna fa den vard eller behand-
ling som han eller hon oundgdngligen behover och patienten inte kan ldmna sitt
samtycke, far hdlso- och sjukvdrdspersonal som har behorighet att forskriva
ldkemedel och sjukskoterska utan sddan behorighet ges direktatkomst till
uppgifter i den nationella likemedelslistan for de dndamal som anges i 3 kap.
4 §. Direktdatkomsten avser dven uppgifter som har spdrrats.

I paragrafen som infors efter forebild av 3 § tredje stycket lagen om like-
medelsforteckning (se prop. 2004/05:70 s. 51 f.) regleras hélso- och sjuk-



vardens direktatkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan i de
fall det &r nddvéndigt for att patienten ska kunna fa& den vard eller
behandling som han eller hon oundgéngligen behdver och patienten inte
kan ldmna sitt samtycke. Paragrafen foreskriver vilka aktdrer som féar ges
direktdtkomst och for vilka dndamal direktatkomst fir ges. Overvigan-
dena finns i avsnitt 7.17.3. Det ska vara friga om en akut nddsituation,
t.ex. att en patient kommer in medvetslds pd en akutmottagning. Med en
akut nodsituation avses att patienten dr oundgéngligen i behov av vard
eller behandling. Det ska vara friga om situationer dé patienten pd grund
av sitt hélsotillstind eller andra skil inte kan ta stillning till samtyckes-
frdgan och informationen i registret kan antas ha betydelse for den vard
eller behandling som patienten oundgéngligen behdver och ett inhdm-
tande av samtycke inte kan invéntas.

Direktditkomst for patient och ombud

6 § Patienten far ha direktdatkomst till uppgifier om sig sjdlv. Direktdtkomst far
dven ges till annan fysisk person som patienten utsett genom en fullmakt som
finns registrerad i den nationella likemedelslistan.

I paragrafen regleras patientens direktatkomst till uppgifter om sig sjélv
samt direktatkomsten for den som patienten utsett genom fullmakt. Av
paragrafen framgér att direktdtkomst endast far ges till annan fysisk
person och att denna fysiska person maste vara utsedd genom en fullmakt
som finns registrerad i den nationella likemedelslistan. Overvigandena
finns i avsnitt 7.18.

I forfattningskommentaren till 4 kap. 4 § redogdrs for det som géller i
fraga om sekretess i forhéllande till patienten sjdlv enligt 25 kap. 6 §
OSL, och enligt 6 kap. 12 § PSL, samt om sekretess till skydd for en
underarig i forhéllande till dennes vardnadshavare enligt 12 kap. 3 § OSL
och 6 kap. 12 § PSL.

6 Kap. E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter

Expedierande personal pa dppenvardsapotek

1 § E-hdlsomyndigheten ska till expedierande personal pd dppenvirdsapotek
ldmna ut de uppgifier som omfattas av direktdtkomst enligt 5 kap. 1 och 2 §§.

Paragrafen foreskriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till
expedierande personal pa dppenvérdsapotek. Uppgiftsskyldigheten ror de
uppgifter som omfattas av direktatkomsten enligt 5 kap. 1 och 2 §§. For
att mojliggora for E-hdlsomyndigheten att ldmna ut uppgifter till expe-
dierande personal pd Oppenvardsapotek utan foregdende sekretessprov-
ning i varje enskilt fall foreslas Andringar i 25 kap. 17 ¢ § OSL. Over-
vigandena finns i avsnitten 7.19 och 8.

Hiilso- och sjukvirdspersonal

2 § E-hdlsomyndigheten ska till hélso- och sjukvdrdspersonal som har behérig-
het att forskriva likemedel eller andra varor, sjukskoterska utan sdadan behérig-
het samt till dietist och farmaceut i hélso- och sjukvdrden ldmna ut de uppgifter
som omfattas av direktatkomst enligt 5 kap. 3-5 §§.
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hélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva likemedel
och andra varor, sjukskdterska utan sddan behdrighet, dietist och farma-
ceut i hdlso- och sjukvarden. Uppgiftsskyldigheten ror de uppgifter som
omfattas av direktdtkomsten enligt 5 kap. 3-5 §§. For att mojliggora for
E-hédlsomyndigheten att ldmna ut uppgifter till hélso- och sjukvérds-
personalen utan foregdende sekretessprovning i varje enskilt fall foreslas
dndringar i 25 kap. 17 ¢ § OSL. Overvigandena finns i avsnitten 7.19
och 8.

Landsting

3 § E-hdlsomyndigheten ska till det landsting som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsformdner m.m. ska ersdtta kostmaderna for likemedelsformdner,
for de dndamal som anges i 3 kap. 5 § 1 och 3, ldmna ut uppgifter om expedie-
ringar av forskrivna ldkemedel och andra varor som omfattas av den lagen.

E-hdilsomyndigheten ska, for samma dndamal som anges i forsta stycket, till
det landsting som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) ska ersdtta kost-
nader for likemedel Ildimna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna ldike-
medel som dr kostnadsfria enligt den lagen.

Fér dndamal som anges i 3 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens identitet
vara krypterade pa ett sadant sdtt att dennes identitet skyddas. [ 4 kap. 6 § andra
stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser om att detta skydd for
patientens identitet ska bestd hos landstingen.

Paragrafen som motsvarar nuvarande 14 § lagen om receptregister fore-
skriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till landstingen.
Paragrafen har bearbetats sprakligt. Nagon dndring i sak dr inte avsedd.
Overviigandena finns i avsnitten 7.19 och 8.

Foérsta stycket avser E-hdlsomyndighetens skyldighet att [dmna ut vissa
uppgifter till det landsting som enligt 22 § lagen om lakemedelsformaner
m.m. ska ersitta kostnaderna for lakemedelsformaner (se huvudsakligen
prop. 2008/09:145 s. 445).

Andra stycket avser E-hdlsomyndighetens skyldighet att ldmna ut vissa
uppgifter enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168) (se prop.
2015/16:97 s. 27).

I tredje stycket foreskrivs att for vissa &ndamal ska uppgifter om
patientens identitet vara krypterade pa ett sadant sitt att dennes identitet
skyddas (se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445).

Forskrivare och verksamhetschef

4 § E-hdlsomyndigheten ska till den forskrivare som gjort forskrivningen och till
verksamhetschefen vid den enhet ddr forskrivaren tjidnstgor limna ut uppgifter
som avses i 3 kap. 5 § 4.

Paragrafen som motsvarar nuvarande 15 § lagen om receptregister ror
E-hédlsomyndighetens skyldighet att ldmna ut vissa uppgifter till den for-
skrivare som gjort forskrivningen och till verksamhetschefen vid den
enhet dir forskrivaren tjanstgér (se huvudsakligen prop. 2008/09:145
s. 445). Overvigandena finns i avsnitten 7.19 och 8.



Paragrafen har utformats enligt Lagrddets forslag genom att orden
”ldmna sédan redovisning” i lagrddsremissens forslag bytts mot ”1dmna
ut uppgifter”. Nagon dndring i sak &r inte avsedd.

Socialstyrelsen

5 § E-hdlsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, for de dndamdl som anges i
3 kap. 5 § 5, ldmna ut uppgifter om

1. datum for forskrivning och expediering, forskriven och expedierad vara,
mdngd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen (2002:160)
om ldkemedelsformdner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbokféringsort,
och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Paragrafen, som motsvarar nuvarande 16 § lagen om receptregister, fore-
skriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till Socialstyrelsen
(se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445). Overvigandena finns i av-
snitten 7.19 och 8. I forhallande till ordalydelsen i lagen om receptregis-
ter gors ett tilligg som innebédr att dven uppgifterna om datum for for-
skrivningen, forskriven vara och samordningsnummer ska ldmnas ut till
Socialstyrelsen. Paragrafen har dirutdver bearbetats sprakligt. Négon
andring i sak dr inte avsedd.

Inspektionen for vdrd och omsorg

6 § E-hillsomyndigheten ska till Inspektionen for vard och omsorg, for de dnda-
mal som anges i 3 kap. 5 § 6, ldmna ut uppgifter om en likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sdrskilt likemedel.

Paragrafen, som motsvarar nuvarande 17 § lagen om receptregister, fore-
skriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till Inspektionen
for vard och omsorg (se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445). Para-
grafen har bearbetats sprakligt. Nagon dndring i sak &r inte avsedd.
Overvigandena finns i avsnitten 7.19 och 8.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket

7 § E-hdlsomyndigheten ska till Tandvdrds- och likemedelsformansverket, for
det dndamal som anges i 3 kap. 5§ 7, ldmna ut uppgifter om datum for expe-
diering, expedierad vara och mdngd, kostnad, kostmadsreducering, uppgifter om
att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skdlen for det enligt lagen (2002:160)
om likemedelsformdner m.m. och ovriga uppgifter som avser en forskrivning
eller en expediering. E-hdilsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per dppen-
vardsapotek.

Paragrafen, som motsvarar nuvarande 18 § lagen om receptregister, fore-
skriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till Tandvards- och
lakemedelsformansverket (se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 446).
Paragrafen har bearbetats sprakligt. Nagon éndring i sak dr inte avsedd.
Overvigandena finns i avsnitten 7.19 och 8.
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8 § E-hilsomyndigheten ska till Likemedelsverket, for de dndamdl som anges i
3kap. 5§ 8, ldmna ut uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 1-3 och 6-8 redovisade
per 6ppenvardsapotek.

Paragrafen, som motsvarar nuvarande 18 a § lagen om receptregister,
foreskriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till Like-
medelsverket (se prop. 2013/14:93 s. 193). I forhallande till lagen om
receptregister har administrativa uppgifter samt uppgifter om inképsdag,
vara, mangd och dosering ersatts enligt forslag i propositionen Kvalitet
och sdkerhet pé apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157) med en hanvis-
ning till den nya lagens 3 kap. 8 § punkterna 1-3 och 6—8. Dérutéver har
paragrafen bearbetats sprakligt. Nagon &dndring i sak ar inte avsedd.
Overviigandena finns i avsnitten 7.19 och 8.

7 kap. E-hiilsomyndighetens skyldighet att informera vissa
myndigheter och den registrerade

Inspektionen for vard och omsorg

1 § E-hdilsomyndigheten ska informera Inspektionen for vard och omsorg om det
som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska system for direktdtkomst till
uppgifter hos myndigheten som den som bedriver verksamhet inom hdlso- och
sjukvdrden ska ha enligt 9 kap. 1 §.

Myndigheten ska dven informera Inspektionen for vdard och omsorg om den
som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvdrden inte limnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs i 9 kap. 1 §.

Paragrafen innehéller en skyldighet for E-hdlsomyndigheten att infor-
mera Inspektionen for vird och omsorg om vissa forhallanden som ror
den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvérden. Med hdlso-
och sjukvdrden avses dven tandvarden. Paragrafen infors efter forebild av
nu gillande reglering for 6ppenvardsapotek i 2 kap. 10b § lagen om
handel med likemedel. Overvigandena finns i avsnitt 7.20. Enligt 7 kap.
1 § PSL star hidlso- och sjukvarden och dess personal under tillsyn av
Inspektionen for vard och omsorg. Inspektionens tillsyn innebér bl.a. en
granskning av att hilso- och sjukvéardsverksamhet uppfyller krav och mal
enligt lagar och andra foreskrifter samt beslut som har meddelats med
stod av sddana foreskrifter (7 kap. 3 § PSL). Det ankommer pé Inspek-
tionen att vidta de atgérder som &r lampliga med anledning av E-hélso-
myndighetens information. Det kan t.ex. bli frdga om foreldggande eller
andra atgdrder mot en vardgivare (7 kap. 23-28 §§ PSL).

I forsta stycket foreskrivs en skyldighet for E-hdlsomyndigheten att
informera Inspektionen for vard och omsorg om det som kommit fram
vid en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst som den som
bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvérden ska ha enligt 9 kap. 1 §.

I andra stycket foreskrivs att myndigheten dven ska informera Inspek-
tionen for vard och omsorg om den som bedriver verksamhet inom hélso-
och sjukvarden inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs
i9kap.18§.



Likemedelsverket

2§12kap. 10 b § lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bestimmel-
ser om att E-hdlsomyndigheten ska informera Ldkemedelsverket om det som
kommit fram vid en kontroll av det elektroniska systemet for direktatkomst och
om en tillstandshavare inte ldmnar vissa uppgifter som foreskrivs i den lagen.

Paragrafen innehaller en hénvisning till 2 kap. 10 b § lagen om handel
med ldkemedel dir det stélls krav pa att E-hdlsomyndigheten ska infor-
mera Likemedelsverket om det som kommit fram vid en kontroll av det
elektroniska system for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten som
den som har tillstdnd att bedriva dppenvardsapotek ska ha. Informa-
tionsskyldigheten géller dven information om att en tillstdndshavare inte
lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i lagen (se prop.
2012/13:128 5. 41 £.).

Den registrerade

3 § Utéver det som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska den som dr personuppgiftsansvarig enligt denna lag ldmna information till
den registrerade om

1. vilka uppgifter registret fir innehdlla,

2. tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser,

3. rétten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § lagen
(2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag,

4. s6kbegrdnsningar,

5. utldmnande av uppgifter pa medium for automatiserad behandling,

6. direktatkomst, samtycke och spdrrning,

7. behandling av uppgifter om patienter som fir dosdispenserade Ilikemedel,
och

8. att registreringen inte dr frivillig med de undantag som framgdar av 4 kap.

1§.

I paragrafen redogdrs for den information som E-hdlsomyndigheten ska
lamna till den registrerade. Bestimmelsen utgor en komplettering till den
informationsskyldighet som f6ljer av EU:s dataskyddsfoérordning.
E-hédlsomyndigheten har att avgora pé vilket sitt informationen ska lam-
nas. Det &dr dock viktigt att den personuppgiftsansvarige skapar rutiner sa
att denne kan fullfdlja informationsskyldigheten. Overvigandena finns i
avsnitt 7.21.

8 kap. Behorigheter och datkomstkontroll

1 § E-hdillsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet till
den som arbetar hos myndigheten for dtkomst till den nationella Iikemedels-
listan. Behorigheten ska begrdnsas till det som behdvs for att den som arbetar
hos E-hdilsomyndigheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter ddr.

E-héilsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifier i den nationella like-
medelslistan dokumenteras sa att dtkomsten kan kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och dterkommande kontrollera om ndgon obehérigen tar del av
uppgifter i registret.
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fragor som ror behdrighetstilldelning for att den personal som arbetar hos
myndigheten ska fa atkomst till uppgifter i registret enligt vad som anges
i lagen (jfr 22 och 23 §§ lagen om receptregister samt 12 a och 12 b §§
lagen om lakemedelsforteckning).

I 12 § apoteksdatalagen finns bestimmelser om ansvar for ett 6ppen-
vardsapotek 1 fragor som ror behdrigheter. Motsvarande bestimmelser
om en vardgivare finns i 4 kap. 2 § och 6 kap. 7 § patientdatalagen.

Andra stycket innehéller bestimmelser om E-hdlsomyndighetens an-
svar i fragor som ror atkomstkontroll (jfr 23 § lagen om receptregister
och 12 b § lagen om ldkemedelsforteckning). Paragrafens andra stycke
har utformats enligt Lagradets forslag.

Overvigandena finns i avsnitt 7.22.

I 13 § apoteksdatalagen finns bestimmelser om ansvar for ett 6ppen-
vardsapotek i fragor som ror dtkomstkontroll. Motsvarande bestimmelser
om en vardgivare finns i 4 kap. 3 § och 6 kap. 7 § patientdatalagen.

2 § Direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far ges forst
sedan E-hdlsomyndigheten forsikrat sig om att behdrighets- och sdkerhets-
fragorna dr Iosta pa ett sdtt som dr tillfredsstillande ur integritetssynpunkt och
att behdérigheten hos den som ska fa direktatkomst dr begrinsad till att endast
gdlla sadana uppgifter som denne har rdtt att fa ut enligt denna lag.

Paragrafen foreskriver de krav som stélls pd E-hdlsomyndigheten i fraga
om behorighet och sdkerhet for att de aktdrer som inte arbetar hos myn-
digheten ska fa direktatkomst till uppgifter i registret enligt vad som
anges i lagen. Overvigandena finns i avsnitt 7.22.

9 kap. Krav pd hdilso- och sjukvdrden och dppenvdrdsapotek

1 § Den som bedriver verksamhet inom hdlso- och sjukvdrden som innefattar
ordination och forskrivning av likemedel eller andra varor ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter i den nationella ldkemedelslistan, och

2. vid en elektronisk forskrivning limna de uppgifter till den nationella Iike-
medelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

Paragrafen foreskriver krav for den som bedriver verksamhet inom hélso-
och sjukvérden som inkluderar ordination och forskrivning av lakemedel
eller andra varor. Med hdlso- och sjukvdrden avses ockséd tandvarden.
Kraven bestar i att ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa
direktitkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten och att vid en elek-
tronisk forskrivning ldmna de uppgifter till den nationella likemedels-
listan som anges i 3 kap. 8 §. Bestimmelsen infors efter forebild av
2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med likemedel, i vilken
det foreskrivs motsvarande krav for dppenvardsapotek. Overvigandena
finns i avsnitt 7.23.

2 § De krav som stdlls pad att den som har tillstand att bedriva éppenvdrdsapotek
ska ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktdtkomst till
uppgifter hos E-hdlsomyndigheten och vid expediering av en forskrivning limna



vissa uppgifter till E-hdlsomyndigheten anges i 2kap. 6§ 5 och 6 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel.

Paragrafen innehéller en hanvisning till 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om han-
del med likemedel dir det stélls krav pd att den som har tillstand att
bedriva Oppenvardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det
mojligt att fa direktatkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten samt
att vid expediering av en forskrivning ldmna vissa uppgifter till E-hdlso-
myndigheten (se prop. 2008/09:145 s. 421). Overvigandena finns i av-
snitt 7.23.

10 kap. Ovriga bestimmelser

Avgifter
1 § E-hdlsomyndigheten far ta ut avgifter av den som har tillstand att bedriva

oppenvardsapotek for att ticka kostnaderna for att fora den nationella Ildike-
medelslistan.

Paragrafen ror E-hdlsomyndighetens rétt att ta ut avgifter fran 6ppen-
véardsapotek for att tdcka kostnaderna for att fora den nationella ldke-
medelslistan och motsvarar nuvarande 25§ forsta stycket lagen om
receptregister (se prop. 2008/09:145 s. 448) och 14 § forsta stycket lagen
om likemedelsforteckning (se prop. 2008/09:145 s. 454). Overvigandena
finns i avsnitt 7.24.

Riitt att meddela foreskrifter

2 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fdar meddela
ytterligare foreskrifter om avgifter som avses i 1 §.

I paragrafen ges ett bemyndigande till regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer att meddela ytterligare foreskrifter om
avgifter. Paragrafen motsvarar nuvarande 25 § andra stycket lagen om
receptregister och 14 § andra stycket lagen om lakemedelsforteckning.
Overvigandena finns i avsnitt 7.25.

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stéd av
8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare foreskrifter om hur ordinations-
orsak enligt 3 kap. 8 § ska registreras och redovisas.

I paragrafen upplyses om att regeringen eller den myndighet som reger-
ingen bestimmer kan meddela foreskrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och redovisas. Paragrafen motsvarar
nuvarande 26 § lagen om receptregister. I forhallande till lagen om
receptregister har begreppet koder for forskrivningsorsak ersatts med
“ordinationsorsak”. Overviigandena finns i avsnitt 7.25.

Paragrafen har utformats i allt visentligt enligt Lagrddets forslag.
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Ikrafttridande och évergdngsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 juni 2022 i fraga om 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 §
och i 6vrigt den 1 juni 2020.

2. Genom lagen upphdvs lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteckning.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om gallring av uppgifier som
har tillforts receptregistret och likemedelsforteckningen fore ikrafttridandet.

4. Uppgifter som finns registrerade i receptregistret och i likemedelsforteck-
ningen dagen fore lagens ikrafttridande ska i och med ikrafitrddandet foras over
till den nationella likemedelslistan. Overforda uppgifter fir frdn och med lagens
ikrafttridande behandlas i den nationella likemedelslistan enligt denna lag for
samma dndamal som tidigare och med dem inte oforenliga dndamal.

Lagen foreslés trada i kraft den 1 juni 2020, men bestimmelserna i 7 kap.
1 § och 9kap. 1§ foreslas triada i kraft forst den 1 juni 2022. Genom
lagen upphévs lagen om receptregister och lagen om liakemedelsforteck-
ning. Aldre bestimmelser ska fortfarande gilla i friga om gallring av
uppgifter som tillforts receptregistret och likemedelsforteckningen fore
lagens ikrafttradande. De uppgifter som finns i receptregistret och i like-
medelsforteckningen ska f& behandlas for samma dndamal som tidigare
och med dem inte oférenliga &ndamal i den nationella likemedelslistan.
Fran och med ikrafttridandet kommer béde redan insamlade uppgifter
som finns i receptregistret och ldkemedelsforteckningen per det datumet
och nya inkommande uppgifter kunna behandlas i ett och samma regis-
ter, den nationella likemedelslistan. Overviigandena finns i avsnitt 9.

Punkten 4 1 6vergangsbestimmelserna har utformats i linje med Lag-
rddets forslag.

12.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1157) om lidkemedelskommittéer

4§

E-hdlsomyndigheten ska till en ldkemedelskommitté ldmna uppgift om like-
medelsforskrivningar av personal vid vardinréttning inom kommitténs verksam-
hetsomrade och som registrerats enligt lagen (2018:000) om nationell Iike-
medelslista.

Om kommittén finner att det forekommer brister i likemedelsanvindningen
inom verksamhetsomradet ska kommittén gora de papekanden som behdvs och
vid behov erbjuda hélso- och sjukvardspersonalen utbildning for att avhjdlpa
bristerna.

Paragrafen reglerar E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till ldke-
medelskommittéer. 1 paragrafen ersdtts hdnvisningen till ”lagen om
receptregister” med en hénvisning till ”lagen om nationell likemedels-
lista”.

Ikrafttridande- och overgdngsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 juni 2020.



12.3  Forslaget till lag om @ndring i patientdatalagen
(2008:355)

4 kap. 6 §

I 6 kap. 3 § lagen (2018:000) om nationell likemedelslista finns bestimmelser
om att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut vissa uppgifter till landstingen om
forskrivning av likemedel och andra varor och att uppgifter om patientens iden-
titet ska vara krypterade vid utlimnandet.

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

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats inom hélso- och
sjukvarden och som landstingen ska sambearbeta med sadana uppgifter som
avses 1 forsta stycket, ska vara krypterade sé att patientens identitet skyddas vid
behandlingen.

Paragrafen innehaller en upplysning om E-hédlsomyndighetens uppgifts-
skyldighet till landstingen. I paragrafen ersitts hénvisningen till ”14 §
lagen om receptregister” med en hinvisning till 76 kap. 3 § lagen om
nationell lakemedelslista”.

Ikrafttridande- och overgdngsbestimmelser
Denna lag tréider i kraft den 1 juni 2020.

12.4  Forslaget till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ladkemedel

2 kap. 6 §

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till
konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethéllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal och siker-
stdlla att de delar av lokalerna dir information och radgivning om ldkemedel,
utbyte av likemedel, lidkemedelsanvindning och egenvérd ldmnas &r utformade
sa att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. sa snart det kan
ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver verk-
samheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 §
lagen (2018:000) om nationell likemedelslista till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till upp-
gifter hos E-hédlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nddvéndiga for att myn-
digheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i
ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egenkontrollprogram,

9. pé begéran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narko-
tika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor som
omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,
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11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och rad-
givning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvidndning och egen-
vard till konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Liakemedelsverket registrerat varumirke for 6ppenvardsapotek
vil synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstandshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett lakemedel eller
en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka 6ppen-
vardsapotek likemedlet eller varan finns for forséljning, och

14. kontrollera sadana sékerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra stycket
lakemedelslagen (2015:315) pa de humanldkemedel som tillstindshavaren
hanterar.

Paragrafen foreskriver de krav som géller for den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med ldakemedel till patient, dvs. den som bedriver
Oppenvardsapotek. I paragrafen ersitts hinvisningen till 8 § lagen om
receptregister” med en hénvisning till 73 kap. 8 § lagen om nationell
lakemedelslista”.

Ikrafttridande- och overgdngsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 juni 2020.

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

25 kap. 6 §

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller i forhallande till den vérd- eller behand-
lingsbehdvande sjélv for uppgift om hans eller hennes hélsotillstand, om det med
hénsyn till &ndamalet med varden eller behandlingen dr av synnerlig vikt att
uppgiften inte ldmnas till honom eller henne. Detsamma gdller i friga om
sekretess enligt 17 a § om uppgifien om hdlsotillstandet avser ordinationsorsak i
den nationella likemedelslistan enligt lagen (2018:000) om nationell likemedels-
lista.

I paragrafen regleras fragan om sekretess i forhéllande till den vard- eller
behandlingsbehdvande sjdlv for uppgift om hans eller hennes hélso-
tillstdnd, om det med hinsyn till &ndamélet med varden eller behand-
lingen ar av synnerlig vikt att uppgiften inte ldmnas till honom eller
henne. Det gors en dndring i paragrafen genom att en ny andra mening
liggs till. Andringen innebér att en uppgift om ordinationsorsak i den
nationella ldkemedelslistan omfattas av samma sekretess som redan i dag
kan gilla i forhallande till en patient sjélv. Enligt den nya bestimmelse
som foreslas giller sdledes sekretess hos E-hdlsomyndigheten for uppgift
om ordinationsorsak i den nationella ldkemedelslistan i forhallande till
patienten, om det med hénsyn till andamalet med varden eller behand-
lingen &r av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom eller
henne. Overviigandena finns i avsnitt 8.



17c §

Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att uppgift i den nationella like-
medelslistan 1amnas enligt lagen (2018:000) om nationell likemedelslista till
héilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldkemedel eller
andra varor, en sjukskoterska utan behorighet att forskriva ldkemedel eller andra
varor, en dietist, en farmaceut i hdlso- och sjukvdrden eller till expedierande
personal pa oppenvdrdsapotek.

Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att uppgift 1dmnas enligt lagen
(2016:526) om behandling av personuppgifter i drenden om licens for lakemedel
till dppenvardsapotek eller den som dr behorig att forordna ldkemedel.

Paragrafen innehéller sekretessbrytande bestimmelser i fraga om
E-hdlsomyndighetens verksamhet. Sekretess giller enligt 25 kap. 17 a §
OSL, hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds hélsotillstdnd
eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart att uppgiften
kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon néarstdende lider men. Sekre-
tess géller enligt 25 kap. 17 b § OSL hos E-hdlsomyndigheten dven for
uppgift om en enskilds affdrs- eller driftsférhallanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. Enligt huvudregeln i
8 kap. 1 § OSL far uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte
rojas for enskilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL
eller i lag eller forordning som OSL hénvisar till. Sddant undantag ges i
25 kap. 17 ¢ § OSL.

I forsta stycket finns en sekretessbrytande bestimmelse som innebér att
sekretessen i 25 kap. 17 a § inte hindrar att E-hdlsomyndigheten ldmnar
ut uppgifter enligt det som foreskrivs i lagen om likemedelsforteckning
till en forskrivare av likemedel eller en sjukskoterska utan behorighet att
forskriva likemedel. Enligt den foreslagna lagen om nationell ldke-
medelslista, som ersétter lagen om receptregister och lagen om likeme-
delsforteckning, kan uppgifter i den nationella likemedelslistan lamnas
ut till foljande aktorer: expedierande personal pa Oppenvardsapotek,
hélso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldkemedel
eller andra varor, sjukskoterska utan sddan behdrighet, dietist och farma-
ceut i hdlso- och sjukvarden. For att mojliggora ett utlimnande av upp-
gifter enligt lagen om nationell likemedelslista ersétts i forsta stycket
hénvisningen till ”lagen om ldkemedelsforteckning” med en hénvisning
till ”lagen om nationell likemedelslista”. Begreppet “en forskrivare av
lakemedel” ersétts med “hélso- och sjukvardspersonal som har behérig-
het att forskriva ldkemedel eller andra varor”. Det senare begreppet redo-
gors for i forfattningskommentaren till den nya lagens 5 kap. 3 §. Det
gors en redaktionell dndring i begreppet “legitimerad sjukskoterska utan
behorighet att forskriva ldkemedel” med inneborden att legitimerad” tas
bort. Nédgon éndring i sak ar inte avsedd. Det gors ett tilligg som innebér
att uppgifter fir ldmnas ut dven till “expedierande personal pa dppen-
vardsapotek™, “dietist” och farmaceut i hélso- och sjukvarden”. Begrep-
pen redogdrs for i forfattningskommentaren till den nya lagens 5 kap.
3 och 5 §§. Det infors en hdnvisning till 25 kap. 17 b § OSL som innebér
att inte heller den s.k. affarssekretessen i 25 kap. 17 b § OSL ska hindra
ett utlimnande av uppgifter i den nationella lakemedelslistan enligt lagen
om nationell lakemedelslista.
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I andra stycket tas hianvisningen till ”lagen om receptregister” och
begreppet “hélso- och sjukvardspersonal” bort. Sekretessbrytande
bestdmmelser rérande lagen om nationell 1&kemedelslista samlas i para-
grafens forsta stycke.

Ikrafttridande- och overgdangsbestimmelser
Denna lag trider i kraft den 1 juni 2020.



Sammanfattning av Ds 2016:44 Nationell
lakemedelslista

I promemorian ldmnas forslag till en ny lag, lagen om nationell ldke-
medelslista. Den nya lagen foreslas ersétta lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning. Forslag lamnas
ocksa till en ny forordning om nationell ldkemedelslista som ska ersitta
forordningen (2009:625) om receptregister och forordningen (2009:626)
om ldkemedelsforteckning. Dérutover foreslds dven foljdéndringar i
andra forfattningar.

Utgéngspunkten for forslaget dr att forbéttra patientsédkerheten. I dag
finns uppgifter om patientens likemedelsbehandling uppdelade i flera
olika killor, t.ex. patientjournalen, receptregistret och ldkemedelsfor-
teckningen. Forutséttningarna for atkomst till dessa kéllor varierar dock
for patienter och for hélso- och sjukvérdspersonal. Ett annat problem é&r
att inte ndgon av kéllorna innehaller information som ar fullstindig och
korrekt for samtliga patienter. Detta innebér att det ar svart att fa en
helhetsbild av patientens aktuella lakemedelsbehandling och att det kan
uppsta patientsdkerhetsrisker i likemedelsprocessens olika steg. For-
slaget i denna promemoria syftar darfor till att tillgodose patientens och
hilso- och sjukvardspersonalens behov av information om en patients
lakemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov av integritets-
skydd som patienten har.

Det 6vergripande mélet med en nationell ldkemedelslista &r att skapa
en samlad bild av en patients lakemedelsbehandling, oavsett var i landet
patienten har ordinerats eller himtat ut sina lakemedel. Det nya registret
foreslas vara en del av en mer omfattande fordndring i ordinations-
processen som ska bidra till att dels 6ka patientsédkerheten, dels effekti-
visera arbetsmoment i samband med ordination och forskrivning av
lakemedel.

Forslaget pa en ny utformning av ordinationsprocessen stods av de
krav som Socialstyrelsen stdller pa dokumentation av likemedelsordi-
nationer. Det syftar bl.a. till att underlaget for expediering av recept-
forskrivna lakemedel (recept) ska vara kopplat till den ldkemedels-
ordination som ligger till grund for forskrivningen. Idag existerar inte en
sadan koppling, vilket gor att patienten riskerar att fa inaktuella recept
expedierade. En fOrutsdttning for att ovan ndmnda foréndring i ordina-
tionsprocessen ska kunna realiseras &r att dokumentation av en ldke-
medelsordination bygger pé strukturerade och standardiserade uppgifter
samt att informationsoverforingen till och frdn det nya registret sker
enligt nya principer.

Den nationella lakemedelslistan foreslds i ett forsta steg fa innehalla
information om forskrivna ldkemedel och ldkemedelsndra varor. Infor-
mationen inkluderar bade forskrivna och uthimtade varor. Det handlar
till stor del om uppgifter som redan idag maste finnas for att en for-
skrivning ska vara giltig samt uppgifter som maéste dokumenteras i
samband med expediering av ldkemedel pa Oppenvardsapotek. For en
god och siker patientvard ar det av vikt att registret dr fullstindigt och
korrekt. Samtliga forskrivna likemedel ska séledes registreras i den
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nationella lakemedelslistan. Registrering av uppgifter i det nya registret
kommer i regel inte att krdva patientens samtycke da behandlingen &r
nddvéndig for att bl.a. tillgodose ett allmént intresse.

I det nya registret foreslas att tre nya uppgifter ska ldggas till: den
aktiva substans som ingér i det ordinerade ldkemedlet, ordinationsorsak
och senaste datum for uppfoljning eller utsdttning av likemedelsordina-
tionen. Dessa uppgifter bedoms bidra till 6kad patientsdkerhet om de &r
atkomliga for patienten sjélv och for hélso- och sjukvérdspersonal som ar
involverad i patientens vard. Aven uppgifter om fullmakt ska fa ingd i
registret.

Ett antal utpekade vérdpersonalskategorier, apotekspersonal och
patienten sjdlv samt av patienten utsett ombud ska kunna f& atkomst till
uppgifter i registret. I likhet med vad som i dag géller for receptregistret
ska uppgifter i det nya registret tillgdngliggoras for ekonomisk uppfolj-
ning och framstdllning av statistik hos E-hdlsomyndigheten samt 1&mnas
ut till landstingen och myndigheter for redovisningsdndamal. I jamforelse
med vad som i dag giller for receptregistret och likemedelsforteck-
ningen, utvidgas och fortydligas mojligheten for utpekade hilso- och
sjukvérds- samt Oppenvardsaktdrer och patienten sjilv att fa direkt-
atkomst till uppgifter i det nya registret for vissa angivna dndamal.

Direktatkomst till uppgifter i registret ska i vissa fall kréva patientens
samtycke. For akuta nodsituationer och om patienten inte endast till-
falligt ar beslutsoformdgen far atkomst dven ges utan patientens sam-
tycke. Likt nuvarande ordning i receptregistret krdvs inte patientens
samtycke for 6ppenvardsapotekens behov av uppgifter for expediering av
lakemedel. I det nya registret ska inte patientens samtycke krivas for att
forskrivare eller sjukskdterska utan behorighet att forskriva lakemedel
ska fa direktitkomst till uppgift om att en patient har fatt forskrivet
narkotiska likemedel. I registret infors ocksa en mojlighet att kunna
sparra uppgifter.

De dndamal som idag giller for receptregistret och likemedelsforteck-
ningen kommer i allt vésentligt att gélla for det nya registret. Det infors
tva nya behandlingsdndamal i det nya registret: registrering och admini-
strering av uppgifter om fullmakter samt genomférande av en ldke-
medelsgenomgéng.

En bevarandetid pad fem &r foreslds gilla for personuppgifter i den
nationella likemedelslistan. Bevarandetiden ska réknas fran det att en
giltig forskrivning kommer in i registret. Samtliga de uppgifter om ordi-
nationer, forskrivningar och expedieringar som hor till en forskrivning
ska folja forskrivningens bevarandetid. Uppgift om samtycke som avser
dosdispenserade likemedel ska inte tas bort s& linge som uppgiften
behdver bevaras for &ndamalet registrering av vissa uppgifter om ordina-
tioner och forskrivningar till en patient med dosdispenserade ldkemedel.

Personuppgiftsansvarig for den nationella ldkemedelslistan foreslas
vara E-hdlsomyndigheten. Enligt den s.k. ansvarsskyldigheten ska den
aktor som dr personuppgiftsansvarig ansvara for och kunna visa att de
grundldggande principerna for behandling av personuppgifter som bl.a.
avser laglighet, korrekthet och Oppenhet, dndamélsbegrinsning samt
uppgiftsminimering efterlevs. Det ar sdledes E-hdlsomyndigheten som &r
ytterst ansvarig for att behandling av personuppgifterna i det nya registret
sker i enlighet med gillande regelverk.



Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling
av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG, dataskyddsforordningen, kommer den
25 maj 2018 att gélla direkt som lag och kommer att innebéra att bl.a.
den svenska personuppgiftslagen upphivs. De bestimmelser i data-
skyddsforordningen som i forsta hand bedoms vara relevanta for de
forslag som ldimnas omnédmns sérskilt i promemorian.

I dagens lage bedoms det inte finnas forutséttningar for att féra in upp-
gifter om ldkemedel som hélso- och sjukvérden tillhandahaller (s.k.
rekvisitionsldkemedel) samt vissa andra uppgifter med relevans for
patientens ldkemedelsbehandling i den nationella ldkemedelslistan.
Skélet ar att detta dn s& lidnge inte kan goras pé ett sitt som gor att in-
formationen kan betraktas som helt korrekt och fullstindig. Aven om det
finns stora fordelar med att all information om en patients likemedels-
behandling blir tillgédnglig i ett och samma grinssnitt behdver aggre-
gering av information om patientens ldkemedelsbehandling inte endast
ske genom en vidareutveckling av den nationella likemedelslistan.
Sammanhallen journalforing kommer att kvarstd som ett viktigt komp-
lement for att samla information om en patients ordinerade lakemedel.
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Forfattningsforslag 1 Ds 2016:44 Nationell
lakemedelslista

Forslag till lag om nationell 1dkemedelslista

Hérigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehaller bestimmelser om att E-hdlsomyndigheten med
automatiserad behandling ska fora ett register over vissa uppgifter om
ordinationer, forskrivningar och expedieringar av forskrivna lakemedel
och andra varor for ménniskor (nationell likemedelslista). Med exp-
edieringar avses i denna lag dven forsdljning av ldkemedel med full-
stindig kostnadsreducering.

2 § Vad som sédgs om landsting i denna lag géller ocksd kommuner som
inte ingar i ett landsting.

3 § Lagen innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparlamen-
tets och rédets forordning (EU) nr 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG.

Personuppgiftsansvar

4 § E-hédlsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig for behandling av
personuppgifter i den nationella likemedelslistan.

Den registrerades instillning till personuppgiftsbehandlingen

5 § En registrerad har inte, utover vad som foljer av andra och tredje
styckena samt 6 §, ritt att motsétta sig sddan behandling av person-
uppgifter som ar tillaten enligt denna lag.

Behandling av personuppgifter for de d&ndamél som avses i 8 § forsta
stycket 2, 3 och 5-9 far, utom i de fall som anges i tredje stycket samt 15
och 18 §§, endast ske i fraiga om den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For en patient som inte endast tillfalligt saknar forméga att ta stillning
till om uppgifter ska fd behandlas for &ndamal som annars skulle kréva
patientens samtycke far uppgifter behandlas i den nationella 1&kemedels-
listan, om

1. patientens instéllning till en sddan behandling s& langt som mojligt
klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.



Spéirrning av uppgifter

6 § En patient som motsitter sig att uppgifter om patienten ldmnas ut, ska
efter begdran hos E-hdlsomyndigheten fad uppgifterna spérrade for
atkomst i den nationella likemedelslistan. For dndamélen i 8 § forsta
stycket 1-4 och 10-18 far uppgifter, med undantag for uppgift om
ordinationsorsak, dock inte spérras. Vardnadshavare till ett barn kan inte
fa uppgifter om barnet sparrade.

Legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal med behorighet att forskriva
lakemedel som efter en provning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) finner att uppgift om ordinationsorsak inte far
lamnas ut till en patient ska hos E-hdlsomyndigheten begéra att fa upp-
giften om ordinationsorsak sparrad i den nationella ldkemedelslistan for
atkomst av patienten.

Uppgift om att det finns spérrade uppgifter om en patient far lamnas ut.
Aven uppgift om att det finns spirrade uppgifter om en patient som avser
narkotiska lakemedel far ldmnas ut.

Aterkallelse av samtycke och spirrning av uppgifter

7 § Patienten har rétt att nir som helst hos E-hdlsomyndigheten aterkalla
ett limnat samtycke och pé begéran fa en sparr havd.

Legitimerad hilso- och sjukvérdspersonal med behorighet att forskriva
lakemedel som efter en provning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) finner att en spérrad uppgift om ordinations-
orsak kan lamnas ut till en patient ska hos E-hdlsomyndigheten begéra att
sparren hévs.

Registeriandamal

8 §' Personuppgifterna i den nationella likemedelslistan fir endast
behandlas om det dr nddvéndigt for

1. registrering av vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar av
lakemedel och andra varor som ska expedieras pa dppenvardsapotek,

2. registrering av vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar
till en patient med dosdispenserade likemedel som ska expedieras pa
Oppenvardsapotek,

3. registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt,

. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

. astadkommande av en sdker ordination av ldkemedel for en patient,
. beredande av vard eller behandling av en patient,

. komplettering av en patientjournal,

. genomforande av en ldkemedelsgenomgéng,

9. underlittande av en patients ldkemedelsanvéndning,

10. registrering av underlag for tillimpning av bestdmmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.,

11. debitering till landstingen,

12. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

03N L A~

! Angdende punkten 17 se SFS 2016:531 och prop. 2016/17:43.
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13. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

14. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hidlso- och sjukvardslagen (2017:0000) och till ldkemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfoljning, utvardering och kvalitetssékring i hilso-
och sjukvarden,

15. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

16. registrering och redovisning till Inspektionen f6r vard och omsorg
av uppgifter om en lidkares eller tandlékares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

17. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av lidkemedel som far sdljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket lidkemedelslagen (2015:315), eller

18. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over Oppenvéardsapotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

For andamal som avses i forsta stycket 11 far uppgifter om en person
inte omfatta annat dn inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt
lagen om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 12, 14 och 17 far inga uppgifter
om en person redovisas.

Andamaélen enligt forsta stycket 13 far inte, med undantag for utlim-
nande av uppgifter enligt 21 §, omfatta nigra atgirder som innebir att
uppgifter om en patient redovisas. Dock féar uppgifter om en forskrivare
ingd 1 redovisning enligt forsta stycket 14 till samma forskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet dér forskrivaren tjanstgdér samt i redo-
visning enligt forsta stycket 16 till Inspektionen for vard och omsorg.

Ordinationsorsak far redovisas endast for de &dndamél som avses i
forsta stycket 1, 2, 4-9 och 13-15.

Registerinnehall

9 § I den utstrackning det behovs for &ndamalen enligt 8 § far den natio-
nella lakemedelslistan innehélla f6ljande uppgifter:

1. forskriven vara och aktiv substans, likemedelsform, styrka, dos-
ering, administreringssétt, likemedelsbehandlingsldngd, behandlings-
dndamal, mingd samt datum for utfirdande av forskrivningen,

2. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for uppfoljning eller utsittning,



6. expedieringsdatum, expedierande apotek, expedierande farmaceut,
expedierad vara, mdngd och dosering, uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skélen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. Ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering,

9. uppgift om samtycke enligt 5 § andra stycket samt om spédrrade
uppgifter enligt 6 §, och

10. uppgifter om fullmakt.

Sokbegrepp

10 § Patientens identitet far anvindas som sokbegrepp endast for de
dandamal som anges i 8 § forsta stycket 1-10. Fullméktigens identitet far
anvindas som sokbegrepp endast for de dndamal som anges i 8 § forsta
stycket 3, 4 och 9. Forskrivares identitet fir anvéndas som sdkbegrepp
endast for de andamal som anges i 8 § forsta stycket 14 och 16.

Vid behandling av personuppgifter far ordinationsorsak inte anvéndas
som sokbegrepp.

Utlimnande

11 § Far en personuppgift 1dmnas ut, far det ske pd medium for automat-
iserad behandling.

Direktiatkomst

12 § Direktatkomst till andra uppgifter dn ordinationsorsak, far ges till
expedierande personal pa ett Oppenvardsapotek, for de &dndamal som
anges i 8 § forsta stycket 1, 4 och 10. Direktatkomsten far endast avse
uppgifter som &r hinforliga till forskrivningar som inkommit till den
nationella likemedelslistan inom de senaste 24 manaderna.

13 § Direktatkomst till uppgifter far ges till expedierande personal pa ett
oppenvardsapotek, for de &ndamél som anges i 8 § forsta stycket 2, 3 och
9.

14 § Direktatkomst till uppgifter om ordinationer och forskrivningar av
dosdispenserade lakemedel far ges till legitimerad hélso- och sjukvards-
personal med behorighet att forskriva, legitimerad sjukskoterska utan
séddan behorighet och farmaceut i hilso- och sjukvérden, for de &ndamal
som anges i 8 § forsta stycket 2 och 5-9.

15§ Direktatkomst till uppgift om att narkotiska ldkemedel har
forskrivits till en patient far ges till legitimerad hélso- och sjukvards-
personal med behorighet att forskriva ldkemedel, for de dndamal som
anges i 8 § forsta stycket 5—7. Direktatkomsten far endast avse uppgift
som dr hanforlig till forskrivningar som inkommit till den nationella
lakemedelslistan inom de senaste 24 méanaderna.

16 § Direktatkomst till uppgifter far ges till
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1. legitimerad hélso- och sjukvardspersonal med behdrighet att forskri-
va lakemedel, for de &ndamél som anges i 8 § forsta stycket 1 och 5-9,

2. legitimerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva ldkemedel,
for de andamal som anges i 8 § forsta stycket 6-9, och

3. farmaceut i1 hélso- och sjukvérden, for de 4ndamal som anges i 8 §
forsta stycket 6-8.

17 § Patienten far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjélv. Direkt-
atkomst far dven ges till annan fysisk person som patienten utsett genom
fullmakt som finns registrerad i den nationella likemedelslistan.

Direktiatkomst i akuta fall

18 § Om det dr nddvindigt for att en patient ska kunna fa den vérd eller
behandling som han eller hon oundgéingligen behdver och patienten inte
kan ldmna sitt samtycke, far legitimerad hilso-och sjukvardspersonal
med behorighet att forskriva likemedel och legitimerad sjukskoterska
utan sadan behorighet ges direktitkomst till uppgifter i den nationella
lakemedelslistan, inklusive spéarrade uppgifter, for de andamal som anges
i 8 § forsta stycket 5-7.

E-hilsomyndighetens skyldighet att liimna ut uppgifter

19 § E-hdlsomyndigheten ska till dppenvardsapoteken, enligt vad som
anges i 12—13 §§, ldmna ut

1. underlag for expediering av ldakemedel och andra varor som for-
skrivits,

2. underlag for tillimpningen av bestimmelserna om lakemedelsforma-
ner vid kdp av ldkemedel m.m., och

3. uppgifter om ordinationer och forskrivningar av likemedel, inklu-
sive dosdispenserade likemedel, och andra varor som ska expedieras pa
Oppenvardsapotek.

20 § E-hidlsomyndigheten ska till hélso- och sjukvardspersonal med
behorighet att forskriva lidkemedel, legitimerad sjukskoterska utan sddan
behorighet och farmaceut i hélso- och sjukvarden, ldmna ut uppgifter
enligt vad som anges i 1416 §§.

21 § E-hdlsomyndigheten ska till det landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om ldakemedelsforméner m.m. ska ersétta kostnaderna for
lakemedelsforméner, for de dandamél som avses i 8 § forsta stycket 11
och 13, ldmna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna likemedel och
andra varor som omfattas av den lagen.

E-hédlsomyndigheten ska, for samma &dndamal som anges i forsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ersitta kostnader for likemedel, ldmna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna likemedel som &r kostnadsfria enligt den
lagen.

For dndamal som avses i 8 § forsta stycket 13 ska uppgifter om
patientens identitet vara krypterade pa ett sddant sitt att dennes identitet
skyddas. 1 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns



bestimmelser om att detta skydd for patientens identitet ska besta hos
landstingen.

22 § E-hdlsomyndigheten ska till den forskrivare som gjort for-
skrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet dér forskrivaren
tjénstgdr ldamna sadan redovisning av uppgifter som avses 1 8 § forsta
stycket 14.

23 § E-hidlsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, for de dndamal som
anges i 8 § forsta stycket 15, 1dmna ut uppgifter om

1. expedieringsdatum, expedierad vara, miangd och dosering, kostnad
och kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokforingsort,

3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod, och

4. ordinationsorsak.

24 § E-hdlsomyndigheten ska till Inspektionen for vard och omsorg, for
de d&ndamal som anges i1 8 § forsta stycket 16, ldmna ut uppgifter om en
lakares eller tandlékares forskrivning av narkotiskt likemedel eller annat
sérskilt lakemedel.

25 § E-hdlsomyndigheten ska till Tandvérds- och likemedelsformans-
verket, for det &ndamal som avses 8 § forsta stycket 17, ldmna ut upp-
gifter om expedieringsdatum, expedierad vara och méngd, kostnad, kost-
nadsreducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte samt
skilen for det enligt lagen (2002:160) om liakemedelsforméner m.m.,
samt Ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering.
E-hélsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvardsapotek.

26 § E-hilsomyndigheten ska till Lékemedelsverket, for det dndamal
som anges i 8 § forsta stycket 18, ldmna ut uppgifter om expedierings-
datum, expedierad vara, méngd och dosering, samt 6vriga uppgifter som
avser en forskrivning eller en expediering, redovisade per oppenvards-
apotek.

Gallring

27 § Uppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan fem é&r
efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till inkommit till den
nationella likemedelslistan.

Uppgift om samtycke avseende dndamalet i 8 § forsta stycket 2 ska tas
bort ur den nationella ldkemedelslistan ndr den inte ldngre ar nddvindig
for andamalet.

Sekretess

28 § 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om begransningar i rétten att limna ut uppgifter.
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29 § E-hdlsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet till den som arbetar hos myndigheten for &tkomst till den
nationella likemedelslistan. Behorigheten ska begrinsas till vad som
behovs for att den som arbetar hos E-hdlsomyndigheten ska kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter dér.

Direktatkomst till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan far ges
forst sedan E-hdlsomyndigheten forsdkrat sig om att behdrighets- och
sdkerhetsfragorna &r 10sta pa ett sitt som éar tillfredsstdllande ur inte-
gritetssynpunkt samt behorigheten hos den som ska fa direktatkomst &r
begrinsad till att endast gélla sddana uppgifter som denne har rétt att fa
ut enligt denna lag.

Atkomstkontroll

30 § E-hdlsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifter i den natio-
nella ldkemedelslistan dokumenteras sa att dtkomsten kan kontrolleras.
Myndigheten ska systematiskt och aterkommande kontrollera om nigon
obehorigen kommer &t sddana uppgifter. Om direktdtkomst ges till
sparrade uppgifter ska atkomsten skyndsamt kontrolleras av myndig-
heten.

Krav pa hilso- och sjukvéirden och 6ppenvirdsapotek

31 § Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvéarden ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att & direktatkomst
till uppgifter i den nationella likemedelslistan och

2. vid en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 9 §.

32 § De krav som stills pa att den som har tillstand att bedriva dppen-
vardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa
direktatkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten samt vid expedi-
ering av en forskrivning ldmna vissa uppgifter till E-hdlsomyndigheten
anges i 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

E-hilsomyndighetens skyldighet att informera vissa myndigheter

33 § E-hdlsomyndigheten ska informera Inspektionen for vard och om-
sorg om vad som framkommit vid en kontroll av det elektroniska system
for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten som den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska ha enligt 31 §.

Myndigheten ska dven informera Inspektionen for vard och omsorg om
den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvérden inte ldmnar de
uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 31 §.

34§ I 2kap. 10b § lagen (2009:366) om handel med likemedel finns
bestimmelser om att E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedels-
verket om vad som framkommit vid en kontroll av det elektroniska
system for direktdtkomst och om en tillstindshavare inte lamnar vissa
uppgifter som foreskrivs i den lagen.



Avgifter Prop. 2017/18:223

35 § E-hdlsomyndigheten fir ta ut avgifter av den som har tillstind att Bilaga 2
bedriva Oppenvérdsapotek for att ticka kostnaderna for att fora den
nationella likemedelslistan.

Bemyndigande

36 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som avses i 35 §.

37 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om
ordinationsorsak enligt 9 §.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2018.
2. Genom lagen upphédvs lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.
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Harigenom foreskrivs foljande.

1 § Denna forordning dr meddelad med stod av

—36 § lagen (xxxx:xxx) om nationell ldkemedelslista i frdga om 2 §,
och

— 8 kap. 7 § regeringsformen i fraga om 3 §.

2 § E-hdlsomyndigheten far meddela foreskrifter om storleken pa de av-
gifter som avses i 35 § lagen (xxxx:xxxx) om nationell lakemedelslista.

3 § Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om ordinationsorsak enligt
9 § lagen (xxxx:xxxx) om nationell lakemedelslista.

1. Denna forordning triader i kraft den 1 juli 2018.
2. Genom forordningen upphévs forordningen (2009:625) om recept-
register och forordningen (2009:626) om lakemedelsforteckning.



Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1157) om

lakemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om ldkemedels-

kommittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

48

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

Om kommittén finner att det

E-hdlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté 1dmna upp-
gift om ldkemedelsforskrivningar
av personal vid vardinrittning
inom kommitténs verksamhets-
omrade och som registrerats enligt
lagen (xxxx:xxxx) om nationell
ldkemedelslista.
forekommer brister i ldkemedels-

anvdndningen inom verksamhetsomradet ska kommittén gora de
papekanden som behdvs och vid behov erbjuda hélso- och sjukvards-
personalen utbildning for att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2013:1022.
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Hérigenom foreskrivs att 4 § forordningen (2005:363) om liakemedels-
register hos Socialstyrelsen ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

I lakemedelsregistret far endast foljande uppgifter registreras:

1. inképsdag, vara, mdngd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.,

2. patientens personnummer och
folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.

1. expedieringsdatum,
expedierad vara, mdngd och
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.,

2. patientens personnummer och
folkbokforingsort,

3. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod, sam¢?

4. ordinationsorsak.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2018.



Forslag till forordning om éndring i férordningen
(2006:196) om register dver hélso- och

sjukvérdspersonal

Harigenom foreskrivs att 5 § forordningen (2006:196) om register over
hélso- och sjukvérdspersonal ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

58!
Personuppgifterna i registret far, utdver det som anges i 4 §, behandlas

endast for att

1. utova tillsyn dver hdlso- och sjukvarden och dess personal,

2. lamna uppgifter till recept-
registret enligt lagen (1996:1156)
om receptregister,

2. lamna uppgifter till den natio-
nella ldkemedelslistan enligt lagen
(xxxx:xxxx) om nationell Iike-
medelslista,

3. lamna uppgifter till myndigheter och enskilda i enlighet med det
som foreskrivs i annan forfattning eller avtal,

4.1amna uppgifter till E-hélso-
myndigheten for kontroll av identi-
tet och behdrighet i fraga om for-
skrivare av lakemedel och kontroll
av identitet i fraga om legitimerade
sjukskoterskor utan behdrighet att
forskriva lidkemedel, 1 samband
med myndighetens behandling av
personuppgifter  enligt  lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning,

4. 1amna uppgifter till E-hélso-
myndigheten for kontroll av identi-
tet och behorighet i fraga om for-
skrivare av lakemedel och kontroll
av identitet 1 fraga om legitimerade
sjukskoterskor utan behdrighet att
forskriva ldkemedel, 1 samband
med myndighetens behandling av
personuppgifter enligt lagen om
nationell ldkemedelslista,

5. lamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten for kontroll av forskrivares
identitet och behdrighet vid expedition pa &ppenvardsapotek av ldke-
medel och andra varor som forskrivits,

6. kontrollera hélso- och sjukvardspersonals identitet och behdrighet i
samband med tjénstetillsdttning och under anstéllning eller uppdrag, och

7. kontrollera hdlso- och sjukvéardspersonals identitet och behorighet att

utfirda intyg.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2013:1037.
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Forslag till lag om dndring i patientdatalag (2008:355)

Harigenom foreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalag (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
6§!

I 14 § lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestimmelser
om att E-hdlsomyndigheten ska
lamna ut vissa uppgifter till lands-
tingen om foOrskrivning av léke-
medel och andra varor och att upp-
gifter om patientens identitet ska
vara krypterade vid utlimnandet.

I 21§ lagen (xxxx:xxxx) om
nationell  ldkemedelslista  finns
bestdmmelser om att E-hélso-myn-
digheten ska limna ut vissa upp-
gifter till landstingen om forskriv-
ning av ldkemedel och andra varor
och att uppgifter om patientens
identitet ska vara krypterade vid
utlimnandet.

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

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats inom hélso-
och sjukvirden och som landstingen ska sambearbeta med sédana
uppgifter som avses i forsta stycket, ska vara krypterade sé att patientens

identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2013:1024.



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

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

2 kap.
6§!

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

5.vid expediering av en for- 5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som  skrivning limna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (1996:1156) om angesi9 § 6—10 lagen (xxxx:xxxx)
receptregister till E-hdlsomyndig- om nationell Iikemedelslista till
heten, E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f4 direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvéandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik ver detaljhandeln,

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

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

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

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

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke fér dppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett ldke-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka 6ppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsiljning,
och

! Senaste lydelse 2015:334.
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Prop. 2017/18:223 14. kontrollera sidana sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
Bilaga 2 stycket likemedelslagen (2015:315) péd de humanlikemedel som till-
stdndshavaren hanterar.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2018.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 6 § och 17 ¢ § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

25 kap.

6§

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhéllande till den vérd- eller
behandlingsbehovande sjalv  for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstdnd, om det med hdnsyn
till dndamalet med varden eller
behandlingen dr av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne.

17 ¢

Sekretessen enligt 17 a § hindrar
inte att uppgift i Ildkemedels-
forteckningen ldmnas enligt lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning till en forskrivare av like-
medel eller till en legitimerad sjuk-
skoterska utan behdrighet att for-
skriva ldkemedel.

Sekretessen enligt 17a och
17b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens
for ldkemedel till Sppenvards-
apotek, hilso- och sjukvardsperso-
nal eller den som &ar behorig att
forordna likemedel.

Sekretessen enligt 1-5 och
17 a §§ giller 1 forhéllande till den
vard- eller behandlingsbehovande
sjilv for uppgift om hans eller
hennes hilsotillstind, om det med
hénsyn till andamélet med varden
eller behandlingen &r av synnerlig
vikt att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne.

§1

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
den nationella likemedelslistan
ldmnas enligt lagen (xxxx:xxxx)
om nationell likemedelslista till
forskrivare av ldkemedel, legiti-
merad sjukskdterska utan behdrig-
het att forskriva lakemedel, farma-
ceut i hélso- och sjukvdrden eller
till expedierande personal pad
dppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel
till &ppenvardsapotek, hilso- och
sjukvérdspersonal eller den som ar
behorig att forordna lakemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2016:528.
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(2009:659) om handel med likemedel

Hérigenom foreskrivs att 11 § forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
11 §!

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap. 6 § 7
lagen (2009:366) om handel med likemedel, ska den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med ldkemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag varje
ménad ldmna uppgifter till myndigheten om de ldkemedel som sélts
foregdende ménad.

Uppgifterna ska innehalla information om

1. lakemedlets namn,

2. lakemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet sélda forpackningar,

6. forsdljningsdatum,

7. forsdljningspris samt i forekommande fall kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. eller kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168).

Vid distansforséljning ska, utover de uppgifter som anges i andra
stycket, kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges i andra och tredje styckena ska redovisas per
forsdljningstransaktion separat for vart och ett av de dppenvardsapotek
for vilka tillstdnd géller.

Andra och tredje styckena giller
inte for saddana uppgifter som
redan ldmnats till Apotekens
Service Aktiebolag eller E-hélso-
myndigheten i enlighet med lagen
(1996:1156) om receptregister.

Andra och tredje styckena giller
inte for sddana uppgifter som
redan lamnats till Apotekens
Service Aktiebolag eller E-hilso-
myndigheten i enlighet med lagen
(xxxx:xxxx) om nationell Iike-
medelslista.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2016:855.



Forslag till forordning om éndring i férordningen
(2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten

Harigenom foreskrivs att 2 § forordningen (2013:1031) med instruk-
tion for E-hdlsomyndigheten ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 §!

Myndigheten ska sérskilt

1. ansvara for de register som
anges i lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning,

1. ansvara fOor det register som
anges 1 lagen (xxxx:xxxx) om
nationell ldkemedelslista,

2. utfarda intyg som visar att den som ansoker om tillstand att bedriva
detaljhandel med ldkemedel till konsument uppfyller de forutsittningar
for tillstdndet som foreskrivs i 2 kap. 6 § 5—7 lagen (2009:366) om

handel med likemedel,

3.vid behov genomfora kon-
troller av det elektroniska system
for direktitkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstdnds-
havare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6
lagen om handel med lakemedel,

3.vid behov genomfora kon-
troller av det elektroniska system
for direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som en tillstands-
havare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6
lagen om handel med ldkemedel
samt som den som bedriver verk-
samhet inom hdlso- och sjuk-
vdarden ska ha enligt 31 § lagen om
nationell ldkemedelslista,

4. formedla erséttning fran landstingen till dppenvardsapoteken enligt
vad som sdgs i forordningen (2002:687) om likemedelsforméner m.m.
och i smittskyddsforordningen (2004:255),

5. forvalta, framstélla och tillhandahalla nationell liakemedelsstatistik,

6. tillhandahélla ett system for analys av lakemedelsstatistik,

7. ansvara for ett nationellt register over elektroniska recept for djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister 6ver ldkemedel
samt forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i ldkemedels-

férmanerna,

9. ansvara for ett nationellt register Gver sortiments- och leverans-
information avseende dosdispenserade ldkemedel, och

10. tillhandahélla ett elektroniskt expertstod till dppenvardsapoteken i
syfte att 6ka sdkerheten vid expediering av ldkemedelsrecept.

Denna forordning trader i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2016:854.
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lakemedelslista

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Justitiekanslern (JK),
Forvaltningsritten i Stockholm, Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskap (MSB), Datainspektionen, Kommerskollegium, Forsékrings-
kassan, Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Like-
medelsverket, Folkhidlsomyndigheten, Myndigheten for vard- och
omsorgsanalys, Statens beredning for medicinsk och social utvérdering
(SBU), Statens institutionsstyrelse (SiS), Myndigheten for delaktighet,
Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV), Inspektionen for
socialforsakringen, E-hdlsomyndigheten, Statens medicinsk-etiska rad
(SMER), Ekonomistyrningsverket (ESV), Vetenskapsradet, Karolinska
Institutet, Uppsala universitet, Orebro universitet, Link6pings universitet,
Lunds universitet, Linnéuniversitet, Goteborgs universitet, Umeéd uni-
versitet, Konkurrensverket, Verket for innovationssystem (Vinnova),
Regelradet, Riksarkivet, Bengtsfors kommun, Dorotea kommun, Fager-
sta kommun, Falu kommun, Gnosj6 kommun, Gotlands kommun,
Gillivare kommun, Goteborgs kommun, Halmstads kommun, Huddinge
kommun, Kalmar kommun, Linkdpings kommun, Malmé kommun,
Mora kommun, Motala kommun, Munkfors kommun, Norrkopings
kommun, Norrtélje kommun, Ronneby kommun, Sandvikens kommun,
Skara kommun, Staffanstorp kommun, Stockholms kommun, Sundsvalls
kommun, Sunne kommun, Sévsjé kommun, Torsby kommun, Uppsala
kommun, Vimmerby kommun, Vingakers kommun, Visterds kommun,
Vixjdé kommun, Are kommun, Orebro kommun, Ostersunds kommun,
Stockholms léns landsting, Uppsala lans landsting, S6dermanlands l4ns
landsting, Ostergdtlands lins landsting, Jonkdpings léns landsting,
Kronobergs lins landsting, Kalmar lidns landsting, Blekinge léns lands-
ting, Skéne lans landsting, Hallands lins landsting, Vistra Gotalands léns
landsting, Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistman-
lands ldns landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting,
Visternorrlands léns landsting, Jimtlands ldns landsting, Visterbottens
lans landsting, Norrbottens ldns landsting, Akademikerforbundet SSR,
Apotekarsocieteten (APS), Distriktsskoterskeforeningen, Foreningen
Sveriges socialchefer, Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, Fysiotera-
peuterna, Kommunal, Privattandldkarna, Svensk Sjukskdterskeforening
(SSF), Svenska Lékareséllskapet, Sveriges Farmaceuter, Sveriges ldkar-
forbund, Sveriges Psykologforbund, Tjanstetandldkarna, VISION, Vard-
forbundet, Astma och Allergiforbundet, Handikappforbunden (ny namn
Funktionsrétt Sverige), Lika Unika, Nationell Samverkan for Psykisk
Hilsa (NSPH), Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Reumatiker-
forbundet, Riksforbundet HjartLung, Svenska Diabetesforbundet, Aleris,
Apoteket AB, Capio, FAMNA, Inera AB, IT & Telekomforetagen,
Kronans Droghandel Apotek AB, Likemedelsindustriféreningen (LIF),
Praktikertjédnst, Stiftelsen Nétverk for ldkemedelsepidemiologi (NEPI),
Sveriges Advokatsamfund, Sveriges Apoteksforening, Sveriges Komm-
uner och Landsting (SKL), Sveriges SPF Seniorerna, Swedish Medtech,
Swedish Standards Institute (SIS), Vérdforetagarna.



Ovriga inkomna svar (utanfor remisslistan): Bjorn Belfrage, Prop.2017/18:223
Dietisternas riksforbund (DRF), Nitverk for Sveriges ldkemedels- Bilaga 3
kommittéer (LOK), Hjérnskadeforbundet Hjarnkraft, Svensk Forening
for Anestesi och Intensivvard (SFAI), Svensk Forening for Diabetologi
(SFD), Svensk Njurmedicinsk Forening, Svenska Psykiatriska
Foreningen (SPF) och Svensk Reumatologisk Forening.
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Lagridsremissens lagforslag

Forslag till lag om nationell lakemedelslista

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1§ E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett
register Over vissa uppgifter om forskrivna och expedierade likemedel
och andra varor for minniskor (nationell ldkemedelslista).

2§ Det som sdgs om landsting i denna lag giller ocksd kommuner som
inte ingér i ett landsting.

Med expediering avses i denna lag dven forsiljning av lakemedel med
fullstdndig kostnadsreducering.

Forhallandet till annan reglering

3§ Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hir bendmnd EU:s
dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

4§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforord-
ning (kénsliga personuppgifter) far behandlas med stéd av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsittning att kravet pé tystnadsplikt i artikel 9.3 i
forordningen &r uppfylit.

Personuppgiftsansvar

58§ E-hidlsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndigheten utfor i den nationella ldkemedels-
listan.

Andamil med personuppgiftsbehandlingen

6 § Personuppgifterna i den nationella ldkemedelslistan far behandlas
om det dr nodvéandigt for
1. andamal som ror registrering av uppgifter:



a) registrering av uppgifter om forskrivna likemedel och andra varor Prop. 2017/18:223
som ska expedieras pa 6ppenvardsapotek, Bilaga 4

b) registrering av underlag for tillimpning av bestimmelserna om like-
medelsformaner vid kop av ldkemedel m.m., eller

c) registrering av uppgifter om en fullmakt,

2. andamal som ror dppenvardsapotek:

a) expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits, eller

b) underlittande av en patients ldkemedelsanvdndning,

3. dndamél som rdr hilso- och sjukvérden:

a) astadkommande av en sdker ordination av likemedel och andra
varor for en patient,

b) beredande av vard eller behandling av en patient, eller

c¢) komplettering av en patientjournal,

4. 6vriga dndamal:

a) debitering till landstingen,

b) ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

¢) registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik,

d) registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvérdslagen (1985:125) och likemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring i hilso- och sjukvérden,

e) registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik, upp-
foljning, utvérdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

f) registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om en lékares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sarskilt likemedel, for inspektionens tillsyn dver hdlso-
och sjukvardspersonal enligt patientsakerhetslagen (2010:659),

g) registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och léke-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och for prévning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som fér siljas enligt 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315), eller

h) registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt for Likemedelsverkets
tillsyn 6ver uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt
2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldakemedel.

Begrinsningar i redovisning av personuppgifter

78§ For andamal som anges i 6 § 4 a far uppgifter om en person inte
omfatta annat &n datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer eller

samordningsnummer.
273



Prop. 2017/18:223
Bilaga 4

274

For dndamal som anges i 6 § 4 b,d och g far inga uppgifter om en
person redovisas. Andamalet enligt 6 § 4 ¢ fir inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt 26 §, omfatta nidgra atgirder som innebér
att uppgifter om en patient redovisas. Dock far uppgifter om en
forskrivare ingd i redovisning enligt 6 § 4 d till samma forskrivare och
till verksamhetschefen vid den enhet dér forskrivaren tjanstgdér samt i
redovisning enligt 6 § 4 f'till Inspektionen for vard och omsorg.

Ordinationsorsak far redovisas endast for de &ndamal som anges i
6§2a,30ch4ce.

Personuppgiftsbehandling for andra dndamal

8§ Personuppgifter som behandlas enligt 6 § far behandlas dven for
andra dndamal, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett
sdtt som dr oforenligt med det d&ndamél for vilket uppgifterna samlades
in.

Behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt lagen ska
dnda fa utforas, om den registrerade har lamnat ett uttryckligt samtycke
till behandlingen.

Registerinnehéll

9§ I den utstrickning det behdvs for dndamaélen enligt 6 § far den na-
tionella ldkemedelslistan innehalla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, méngd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssétt, ldkemedelsbehandlingens léngd,
behandlingsdndamal och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folk-
bokforingsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller
avslutas,

6. expedierad vara, méngd och dosering, datum for expediering, expe-
dierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skélen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. dvriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och om sparrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

Sokbegrinsningar

10 § Patientens identitet far anvdandas som sdkbegrepp endast for de
dndamal som anges i 6 § 1-3. Fullméktigens identitet far anvindas som
sokbegrepp endast for de andamal som anges i 6 § 1 ¢ och 2. Forskri-



varens identitet far anvindas som sokbegrepp endast for de 4andamél som
angesi6 §4doch4f
Ordinationsorsak far inte anvindas som sokbegrepp.

Den registrerades instéllning till
personuppgiftsbehandlingen

11 § Behandling av personuppgifter som ér tilldten enligt denna lag féar
utforas dven om den registrerade inte har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

Den registrerades samtycke krivs for behandling av uppgifter om full-
makter for &ndamaélet i 6 § 1 c. Patientens samtycke krdvs for behandling
av uppgifter om en patient som far dosdispenserade ldkemedel for dnda-
maélet i 6 § 1 a. Patientens samtycke krdvs dven i de fall som avses i 8 §
andra stycket, 15 §, 18 § andra stycket, 19 § och 20 § forsta stycket.

12 § For en patient som inte endast tillfalligt saknar forméga att ta still-
ning till om uppgifter ska faA behandlas for dndamél som annars skulle
kréva patientens samtycke fér uppgifter i den nationella lakemedelslistan
behandlas, om

1. patientens instéllning till en sddan behandling s& langt som mojligt
har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Spérrning av uppgifter

13§ En patient som motsétter sig att uppgifter om honom eller henne
lamnas ut ska efter begédran fa uppgifterna i den nationella lakemedels-
listan spérrade av E-hdlsomyndigheten for direktatkomst for &ndamélen i
6 §2b och 3. P4 samma sétt kan uppgift om ordinationsorsak spérras
dven for dndamaleti 6 § 2 a.

Ett barns vardnadshavare har inte ritt att fa uppgifter om barnet
spérrade.

En spirr enligt forsta stycket hindrar inte sdédan behandling av person-
uppgifter som avses i 20 § andra och tredje styckena samt 21 och 22 §3.

14 § E-hédlsomyndigheten ska spérra uppgift om ordinationsorsak i den
nationella lakemedelslistan for direktdtkomst av patienten om uppgiften
enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inte far
lamnas ut. E-hidlsomyndigheten ska spirra uppgift om en underarig i den
nationella ldakemedelslistan for direktatkomst av vardnadshavaren om
uppgiften enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen inte far
lamnas ut.

Hilso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva lake-
medel och som efter en prévning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § andra stycket patientsdkerhetslagen
(2010:659) finner att uppgift om ordinationsorsak i den nationella lake-
medelslistan inte far ldmnas ut till en patient, ska hos E-hdlsomyndig-
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direktatkomst av patienten.

Halso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva ldke-
medel och som efter en provning enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen finner att en
uppgift om en underarig i den nationella liakemedelslistan inte far 1dmnas
ut till dennes vardnadshavare, ska hos E-hdlsomyndigheten begéra att fa
uppgiften spérrad i den nationella likemedelslistan for direktdtkomst av
véardnadshavaren.

Héavning av spirrade uppgifter

15§ En spérr enligt 13 § forsta stycket ska hdvas av E-hédlsomyndig-
heten endast om patienten samtycker till det.

16 § Hélso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva
lakemedel och som efter en ny provning finner att en uppgift som begérts
spérrad enligt 14 § andra eller tredje stycket kan ldmnas ut till patienten
respektive vardnadshavaren, ska hos E-hdlsomyndigheten begira att
spérren héavs. E-hdlsomyndigheten ska hdva en spérr om den uppgift som
spérrats enligt 14 § kan ldmnas ut till patienten respektive vardnads-
havaren.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

17 § Far en personuppgift lamnas ut, fir det ske pad medium for auto-
matiserad behandling.

Direktitkomst for expedierande personal pa
oppenvardsapotek

18 § Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella likemedels-
listan @n ordinationsorsak fér, d&ven utan patientens samtycke, ges till
expedierande personal pa dppenvardsapotek for det andamal som anges i
6§2a.

Direktatkomst till uppgift om ordinationsorsak far endast med
patientens samtycke ges till expedierande personal pd dppenvéardsapotek
for det &andamal som angesi 6 § 2 a.

Direktatkomst enligt forsta och andra styckena fér i friga om uppgifter
om forskrivningar endast avse forskrivningar som kommit in till den na-
tionella lakemedelslistan inom de senaste 24 méanaderna.

19 § Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella likemedels-
listan dn ordinationsorsak far med patientens samtycke ges till expe-
dierande personal pa 6ppenvardsapotek for det &ndamél som anges i 6 §
2b.



Direktiatkomst for hilso- och sjukvardspersonal

20 § Direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far
med patientens samtycke ges till

1. hélso- och sjukvardspersonal som har behdrighet att forskriva léke-
medel eller andra varor, for de &ndamal som anges i 6 § 3, och

2. sjukskoterska utan behorighet att forskriva lakemedel eller andra
varor, dietist och farmaceut i hélso- och sjukvarden, for de andamal som
angesi16 § 3 bochec.

Direktatkomst enligt forsta stycket avser dven uppgiften om att det
finns spérrade uppgifter.

Direktatkomst enligt forsta stycket far utan patientens samtycke ges till
uppgifter om en patient som far dosdispenserade ldkemedel.

21§ Direktatkomst till uppgiften i den nationella likemedelslistan om
att narkotiska eller andra sirskilda ldkemedel har forskrivits till en
patient far, dven utan patientens samtycke eller om det finns sparrade
uppgifter, for de andamal som anges i 6 § 3 ges till hilso- och sjukvards-
personal som har behorighet att forskriva lakemedel.

Direktatkomst enligt forsta stycket far endast avse uppgift som &r hén-
forlig till forskrivningar som kommit in till den nationella likemedels-
listan inom de senaste 24 manaderna.

22 § Om det dr nodvandigt for att en patient ska kunna fa den vérd eller
behandling som han eller hon oundgingligen behdver och patienten inte
kan ldmna sitt samtycke, far hélso- och sjukvardspersonal som har
behorighet att forskriva likemedel och sjukskoterska utan sddan behorig-
het ges direktatkomst till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan for
de dndamal som anges i 6 § 3. Direktatkomsten avser dven uppgifter som
har spérrats.

Direktiatkomst for patient och ombud

23 § Patienten far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjélv. Direktat-
komst far dven ges till en annan fysisk person som patienten utsett
genom en fullmakt som finns registrerad i den nationella ldkemedels-
listan.

E-hilsomyndighetens skyldighet att liimna ut uppgifter

24 § E-hdlsomyndigheten ska till expedierande personal pd Oppen-
vardsapotek ldmna ut de uppgifter som omfattas av direktatkomst enligt
18 och 19 §§.

25§ E-hidlsomyndigheten ska till hidlso- och sjukvérdspersonal som har
behdrighet att forskriva ldkemedel eller andra varor, sjukskoterska utan
sadan behorighet samt till dietist och farmaceut i hélso- och sjukvarden
lamna ut de uppgifter som omfattas av direktatkomst enligt 20-22 §§.
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(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. ska ersétta kostnaderna for
lakemedelsformaner, for de &andamal som anges i 6 § 4 a och c, ldmna ut
uppgifter om expedieringar av forskrivna ldkemedel och andra varor som
omfattas av den lagen.

E-hédlsomyndigheten ska, for samma &ndamél som anges i fOrsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ersétta kostnader for lakemedel ldamna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna likemedel som &r kostnadsfria enligt den
lagen.

For andamal som anges i 6 § 4 ¢ ska uppgifter om patientens identitet
vara krypterade pa ett sddant sétt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 §
andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser om att
detta skydd for patientens identitet ska bestd hos landstingen.

27§ E-hdlsomyndigheten ska till den forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjénst-
g0r ldmna saddan redovisning av uppgifter som avsesi 6 § 4 d.

28 § E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, for de dndamal som
anges i 6 § 4 e, [amna ut uppgifter om

1. datum for forskrivning och expediering, forskriven och expedierad
vara, mdngd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbok-
foringsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

29 § E-hdlsomyndigheten ska till Inspektionen for vard och omsorg, for
de dndamal som anges i 6 § 4 f, lamna ut uppgifter om en lakares eller
tandlékares forskrivning av narkotiskt ldkemedel eller annat sérskilt ldke-
medel.

30§ E-hdlsomyndigheten ska till Tandvards- och ldkemedelsférméns-
verket, for det &ndamal som anges i 6 § 4 g, lamna ut uppgifter om datum
for expediering, expedierad vara och méngd, kostnad, kostnadsredu-
cering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skélen for
det enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. och Ovriga
uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering. E-hdlsomyndig-
heten ska redovisa uppgifterna per ppenvardsapotek.

31§ E-hdlsomyndigheten ska till Likemedelsverket, for de dndamal
som anges i 6 § 4 h, lamna ut uppgifter som anges i 9 § 1-3 och 6-8
redovisade per dppenvardsapotek.



Bevarandetid

32§ Personuppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan
senast fem ar efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till
kommit in till den nationella likemedelslistan.

Personuppgifter som inte kan hénforas till en forskrivning ska tas bort
senast fem ar efter det att uppgiften kommit in till den nationella ldke-
medelslistan.

Uppgifter om samtycke och sparrning ska tas bort nér de inte ldngre &r
nddvindiga for &ndamalen i 6 § och 8 § andra stycket.

Sekretess

33§ I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om begrénsningar i rétten att lamna ut uppgifter.

Behorigheter och atkomstkontroll

34§ E-hdlsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av be-
horighet till den som arbetar hos myndigheten for dtkomst till den natio-
nella lakemedelslistan. Behorigheten ska begrénsas till det som behovs
for att den som arbetar hos E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dér.

E-hédlsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifter i den natio-
nella lakemedelslistan dokumenteras sd att dtkomsten kan kontrolleras.
Myndigheten ska systematiskt och dterkommande kontrollera om négon
obehorigen kommer &t uppgifter i registret.

35§ Direktatkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan far
ges forst sedan E-hédlsomyndigheten forsékrat sig om att behdrighets- och
sdkerhetsfrdgorna ar losta pa ett sétt som ér tillfredsstéllande ur integri-
tetssynpunkt och att behorigheten hos den som ska fa direktatkomst &r
begrinsad till att endast géilla sddana uppgifter som denne har ritt att fa
ut enligt denna lag.

Krav pa hélso- och sjukvarden och 6ppenvardsapotek

36 § Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som
innefattar ordination och forskrivning av ldkemedel eller andra varor ska
1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f4 direktatkomst
till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan, och
2. vid en elektronisk forskrivning lamna de uppgifter till den nationella
lakemedelslistan som anges i 9 §.

378§ De krav som stélls pa att den som har tillstdnd att bedriva 6ppen-
vardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa
direktitkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten och vid expediering
av en forskrivning lamna vissa uppgifter till E-hdlsomyndigheten anges i
2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med lékemedel.
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E-hélsomyndighetens skyldighet att informera vissa
myndigheter

38§ E-hdlsomyndigheten ska informera Inspektionen for vard och om-
sorg om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska system
for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten som den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvérden ska ha enligt 36 §.

Myndigheten ska dven informera Inspektionen for vard och omsorg om
den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvérden inte lamnar de
uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 36 §.

39§ I2kap. 10b § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel finns
bestimmelser om att E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedels-
verket om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska syste-
met for direktdtkomst och om en tillstdndshavare inte ldmnar vissa upp-
gifter som foreskrivs i den lagen.

E-hilsomyndighetens skyldighet att informera den
registrerade

40§ Utover det som framgéar av artiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska den som &r personuppgiftsansvarig enligt denna
lag 1dmna information till den registrerade om

1. vilka uppgifter registret far innehalla,

2. tystnadsplikts- och sékerhetsbestimmelser,

3. ritten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1§
lagen (2018:000) med kompletterande bestdmmelser till EU:s data-
skyddsforordning till skadestind vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

4. sokbegrinsningar,

5. utldmnande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

6. direktatkomst, samtycke och sparrning,

7. behandling av uppgifter om patienter som féar dosdispenserade lake-
medel, och

8. att registreringen inte ar frivillig med de undantag som framgér av
11§.

Avgifter

41 § E-hidlsomyndigheten far ta ut avgifter av den som har tillstand att
bedriva 6ppenvardsapotek for att ticka kostnaderna for att fora den natio-
nella ldkemedelslistan.

Ritt att meddela foreskrifter

42 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som avses 141 §.



43 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om
ordinationsorsak enligt 9 §.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juni 2022 i fraga om 36 och 38 §§ och
i 6vrigt den 1 juni 2020.

2. Genom lagen upphédvs lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om gallring av uppgifter
som har tillforts receptregistret och ldkemedelsforteckningen fore ikraft-
tridandet.

4. Uppgifter som finns registrerade i receptregistret och i lakemedels-
forteckningen dagen fore lagens ikrafttrddande ska i och med ikraft-
tridandet foras dver till den nationella likemedelslistan. Overforda upp-
gifter far fran och med lagens ikrafttridande behandlas for samma &dnda-
mal och inte ofdrenliga dndamaél i den nationella ldkemedelslistan enligt
denna lag.
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lakemedelskommittéer

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om ldkemedelskom-

mittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

48!

E-hdlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté 1dmna upp-
gift om ldkemedelsforskrivningar
av personal vid vérdinréttning in-
om kommitténs verksamhetsom-
rdde och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om recept-
register.

E-hdlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté ldmna upp-
gift om ldkemedelsforskrivningar
av personal vid vardinréttning in-
om kommitténs verksamhetsom-
rdde och som registrerats enligt
lagen (2018:000) om nationell
ldkemedelslista.

Om kommittén finner att det forekommer brister i likemedelsanvind-
ningen inom verksamhetsomrédet ska kommittén gora de pépekanden
som behdvs och vid behov erbjuda hidlso- och sjukvérdspersonalen

utbildning for att avhjélpa bristerna.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1022.



Forslag till lag om dndring i patientdatalagen

(2008:355)
Harigenom foreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) ska ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
4 kap.
6§!

I 74 § lagen (1996:1156) om re-
ceptregister finns bestdmmelser
om att E-hdlsomyndigheten ska
lamna ut vissa uppgifter till lands-
tingen om forskrivning av ldke-
medel och andra varor och att
uppgifter om patientens identitet
ska vara krypterade vid utlimnan-
det.

I 26 § lagen (2018:000) om na-
tionell ldkemedelslista finns be-
stimmelser om att E-hédlsomyn-
digheten ska limna ut vissa upp-
gifter till landstingen om forskriv-
ning av ldkemedel och andra varor
och att uppgifter om patientens
identitet ska vara krypterade vid
utlimnandet.

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

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

identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1024.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366) om
handel med likemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

2 kap.
6§'

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Gppet-
hallandet,

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

3. tillhandahalla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

5.vid expediering av en for- 5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om anges i 9§ lagen (20/8:000) om
receptregister till E-hdlsomyn- nationell  ldikemedelslista  till
digheten, E-hédlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) ver detaljhandeln och hante-
ringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten ldmpligt egen-
kontrollprogram,

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

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsféormaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om lakemedel, lakemedelsanvdndning och egenvard till kon-
sumenter samt se till att informationen och radgivningen endast ldmnas
av personal med tillricklig kompetens for uppgiften,

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

13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett
lakemedel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa
vilket eller vilka Oppenvardsapotek likemedlet eller varan finns for
forsiljning, och

! Senaste lydelse 2015:334.



14. kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra Prop. 2017/18:223
stycket likemedelslagen (2015:315) pa de humanlikemedel som till- Bilaga 4
stindshavaren hanterar.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2020.
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sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 25 kap. 6 och 17 ¢ §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
6§

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhéllande till den vérd- eller
behandlingsbehdvande sjdlv  for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstand, om det med hénsyn
till dndamalet med varden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne.

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhéllande till den vérd- eller
behandlingsbehdvande sjédlv  for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstand, om det med hénsyn
till dndamalet med varden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne. Detsamma
gdller i fraga om sekretess enligt
17a§ om uppgiften om hdlso-
tillstandet avser ordinationsorsak i
den nationella likemedelslistan
enligt lagen (2018:000) om na-
tionell ldkemedelslista.

17¢ §'

Sekretessen enligt 17 a § hindrar
inte att uppgift i Idkemedels-
forteckningen lamnas enligt lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning till en forskrivare av ldke-
medel eller till en legitimerad
sjukskoterska utan behorighet att
forskriva lakemedel.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens

! Senaste lydelse 2016:528.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
den nationella likemedelslistan
lamnas enligt lagen (2018:000) om
nationell likemedelslista till hdlso-
och sjukvdrdspersonal som har
behdorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en sjukskoterska
utan behorighet att forskriva
lakemedel eller andra varor, en
dietist, en farmaceut i hélso- och
sjukvarden eller till expedierande
personal pd 6ppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i
drenden om licens for lakemedel
till Oppenvérdsapotek eller den



for ldkemedel till Oppenvards- som é&r behorig att
apotek, hdlso- och sjukvdrdper- likemedel.

sonal eller den som é&r behorig att

forordna likemedel.

Denna lag triader i kraft den 1 juni 2020.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantridde 2018-03-22

Nérvarande: F.d. justitierdden Severin Blomstrand och Annika Brickman
samt justitierddet Thomas Bull

Nationell liikemedelslista

Enligt en lagrddsremiss den 1 mars 2018 har regeringen (Socialdeparte-
mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om nationell likemedelslista,

2. lag om dndring i lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer,
3. lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355),

4. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,
5. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av réttssakkunniga Lisa Wiberg,
bitrddd av kanslirddet Maarten Sengers samt departementssekreterarna
Sofia Aslamatzidou och Anders Kring.

Forslaget foranleder f6ljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om nationell ldkemedelslista
23§

Enligt paragrafens andra stycke avses i lagen med expediering &ven for-
sédljning av lakemedel med fullstdndig kostnadsreducering.

Bestdmmelsen dr hdmtad frén 1 § forsta stycket andra meningen lagen
om likemedelsforteckning. Den bestimmelsen handlar om kdp. D4 ar det
motiverat att forklara att dven forvirv med fullstindig kostnads-
reducering omfattas. Den nu foreslagna bestimmelsen avser expediering.
Enligt forfattningskommentaren till 1 § avses med expediering fardig-
stillande och utlimnande av ldkemedel och andra varor som forskrivits.
Det &dr da uppenbart att forsdljning med fullstdndig kostnadsreducering
omfattas. Bestimmelsen ar overflodig.

63§

I paragrafen anges tilldtna andamal med personuppgiftsbehandlingen.

Upprékningen under punkt 1 ”dndamal som ror registrering av uppgifter”
inleds i punkterna a och ¢ med uttrycket “registrering av uppgifter” och i
punkt b med “registrering av underlag”. Vid foredragningen har upplysts
om att ingen saklig skillnad ar avsedd mellan punkterna a—c samt att
utformningen beror pa att punkterna ensats med vad som anges under
punkterna 2 och 3. Lagradet



foresléar att bestimmelserna utformas sa att en upprepning undviks, t.ex.
genom att “registrering av uppgifter/underlag” stryks i a—c.

Enligt punkten 1 c &r ett tillitet &ndamal registrering av uppgifter om
fullmakt. Detta vdcker fragor om hur fullmakter ska hanteras i den natio-
nella ldkemedelslistan. Enligt 9 § 10 far den nationella likemedelslistan
innehélla uppgift om fullmakt. I 11 § andra stycket foreskrivs att den
registrerades samtycke krivs for behandling av uppgifter om fullmakter
for dndamalet i 6 § 1 c. Enligt 23 § far direkt-atkomst ges till en fysisk
person som patienten utsett genom en fullmakt som finns registrerad i
den nationella ldkemedelslistan.

Genom regleringen ir alltsa sorjt for att en uppgift om fullmakt inte far
registreras utan den registrerades samtycke. Fragan ar emellertid hur
denna uppgift sedan anviands. Fullmaktsgivaren kan nir som helst ater-
kalla en fullmakt. Savitt har kommit fram under foredragningen finns det
ingen ordning som sdkerstiller att en aterkallelse behandlas sa att full-
makten ddrefter inte kan utnyttjas. Problemet bor dvervdgas under den
fortsatta beredningen.

9§

Paragrafen innehaller en upprikning av uppgifter som den nationella
lakemedelslistan far innehalla. I punkten 8 anges att den far innehalla
ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering. Vid
foredragningen har uppgetts att bestimmelsen inte syftar till att ge
mdjlighet till registrering av alla uppgifter med anknytning till forskriv-
ningar eller expedieringar. Lagradet foreslar att den ges foljande lydelse.

8. andra uppgifter som krévs i samband med en forskrivning eller en expediering.

10 §

Paragrafen foreskriver begransningar i sokningar som ror fysiska perso-
ner. Enligt andra meningen far fullmdktigens identitet anvindas som sok-
begrepp endast for vissa angivna dndamal. Lagrédet forordar att den i
modern lagtext vanligare termen ombud anvinds i stéllet for fullméaktig.
Det ar for 6vrigt den senare termen som anvénds i rubriken till 23 §.

13-16 §§

I paragraferna finns bestimmelser om att uppgifter i den nationella ldke-
medelslistan far sparras for direktatkomst och att sddan spéarr ska hivas i
vissa fall.

Paragraferna kommer fore de paragrafer som innehéller bestimmelser
om direktadtkomst. En méjligen naturligare ordning &r att placera bestim-
melserna om spérr efter bestimmelserna om direktatkomst.

Lagradet konstaterar ocksd att den klassiska varma korvgubben har
smugit sig in i rubriken till 15 §, Hédvning av spdrrade uppgifter. Efter-
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som det uppenbarligen inte dr uppgifterna som ska hévas bor rubriken
formuleras om, forslagsvis till Havning av spdrr.

13§

Lagradet foreslar att paragrafens forsta stycke ges féljande lydelse.

Efter begdran av en patient ska E-hdlsomyndigheten spérra uppgifterna i den
nationella ldkemedelslistan for direktdtkomst savitt giller d&ndamaélen i 6 §2 b
och 3 samt uppgift om ordinationsorsak éven sévitt géller &ndamaleti 6 § 2 a.

17§

I paragrafen foreskrivs att en personuppgift far ldmnas ut pd medium for
automatiserad behandling. Lagradet ifrdgasétter att paragrafen behdvs.

21§

Enligt forfattningskommentaren foreskriver paragrafens forsta stycke att
direktitkomst till uppgiften om att sérskilda ldkemedel har for-skrivits far
ges dven om patienten inte har samtyckt och dven om det finns spérrade
uppgifter. Lagraddet forordar att lagtexten utformas i enlighet med detta,
dvs. att andra ledet inleds med orden “och dven om”.

27§

Paragrafen behandlar E-hdlsomyndighetens uppgiftslimnande. Lagradet
foreslar att bestimmelsens utformning dndras sa att slutet av meningen
lyder ”1amna ut uppgifter som avsesi6 § 4 d.”

32§

I paragrafen anges nir uppgifter senast ska tas bort ur den nationella
lakemedelslistan. Utgangspunkten for berdkning av tiden ir enligt forsta
och andra styckena tidpunkten d& forskrivningen respektive uppgiften
har kommit in till den nationella l&dkemedelslistan. Lagradet forordar att
berdkningen i stillet knyts till tidpunkten for registrering i ldkemedels-
listan.

33§

Enligt paragrafen finns det i offentlighets- och sekretesslagen bestim-
melser om begrinsningar i ritten att 1dmna ut uppgifter. Lagradet betviv-
lar att en sddan upplysning behovs.

34 §

Paragrafens forsta stycke foreskriver att E-hdlsomyndigheten ska bestim-
ma villkor for den egna personalens behdrighet for atkomst till den natio-
nella lakemedelslistan. Sddan atkomst ska begrénsas till vad som behdvs
for att den som arbetar hos myndigheten ska kunna fullgora sina arbets-
uppgifter. Dessa aligganden far anses folja av att myndigheten enligt 5 §
ar personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som



myndigheten utfor i ldkemedelslistan. Lagradet ifrdgasitter att sidana Prop. 2017/18:223
foreskrifter behover ges i lag. Bilaga 5

Det kan ocksa ifrdgaséttas om andra stycket behdvs med hédnsyn till den
reglering av personuppgiftsansvaret som finns i lagen.

Lagradet forordar vidare att orden “kommer at” i den foreslagna lag-
texten ersétts med det tydligare tar del av”.

37§

Paragrafen upplyser om vissa krav som stills pa dppenvardsapotek med
direktitkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten. Upplysningen gors
genom en héinvisning till 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen om handel med like-
medel. I dessa bestimmelser anges inga andra krav dn de som foreskrivs
136 §. Lagradet ifragasitter att fore-varande paragraf behovs.

38§

Paragrafen anger att E-hdlsomyndigheten ska informera Inspektionen for
vard och omsorg om det som kommit fram vid en kontroll av elektro-
niska system for direktadtkomst till uppgifter hos myndigheten.
Bestimmelsen innebdr att E-hdlsomyndigheten alltid ska ldmna sédan
information. Vid foredragningen har upplysts att detta inte dr avsikten.
Lagradet forordar att bestimmelsen preciseras si att det framgar ndr
information ska ldmnas.

40 §

I paragrafen foreskrivs att den som dr personuppgiftsansvarig enligt
lagen ska ldmna information till den registrerade om forhéllanden som
anges 1 atta punkter. Det framgar inte nér eller hur informationen ska
lamnas. Enligt forfattningskommentaren har E-hdlsomyndigheten att
avgora pa vilket sitt informationen ska l&dmnas. Ndgon bestimmelse om
det finns dock inte i lagen. Regleringen bor dvervégas ytterligare under
den fortsatta beredningen.

43§

Paragrafen upplyser att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer kan meddela ndrmare foreskrifter om ordinationsorsak enligt
9 § med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen. Vid féredragningen har upp-
lysts att paragrafen tar sikte pd foreskrifter om hur ordinationsorsak ska
redovisas i den nationella ldkemedelslistan. Lagradet forordar att para-
grafen utformas sa att detta framgar.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelserna

I fjarde punkten foreskrivs att uppgifter som finns registrerade i recept-
registret och i lakemedelsforteckningen dagen fore lagens ikrafttradande
ska foras over till den nationella lakemedelslistan i och med ikrafttradan-
det. Punktens andra mening har foljande lydelse. "Overforda uppgifter
far frdn och med lagens ikrafttradande behandlas for samma édndamal och 291
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inte oforenliga dndamél i den nationella likemedelslistan enligt denna
lag.” Den citerade bestimmelsen ar oklar i flera hidnseenden. En fraga &r
vilka dndamal som asyftas med uttrycket ”samma &ndamél”. Vidare kan
man undra vilken jamforelse som avses med uttrycket “inte oforenliga
dndamal”. Det &r ocksd svért att forstd hur orden “den nationella
lakemedelslistan enligt denna lag” ska ldsas i sammanhanget. Slutligen
framstar det som ovisst om bestimmelsen &r avsedd att vara ett undantag
fran vad som ska gilla enligt den nya lagen eller om den ska utgora ett
tillagg till det.

Bestdmmelsens innebord och utformning bor 6vervégas ytterligare under
den fortsatta beredningen.

Ovriga lagforslag

Lagradet 1dmnar forslagen utan erinran.
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