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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen l&mnas forslag om att lagen (1996:1156) om recept-
register ska andras s att personuppgifterna i receptregistret far behandlas
om det ar nédvéndigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen
av uppgifter for uppfoljning, utvérdering och kvalitetssékring inom
hidlso- och sjukvéardsomradet. Vidare lamnas forslag om att forskriv-
ningsorsak ska f& redovisas for andamalet registrering och redovisning
till Socialstyrelsen. E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot Social-
styrelsen ska dven omfatta uppgifter om forskrivningsorsak.
Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2018.
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Prop. 2016/17:145 1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
andring i lagen (1996:1156) om receptregister.



2 Forslag till lag om éndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 och 16 §8 lagen (1996:1156) om recept-

register ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2017:44

Foreslagen lydelse

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar nddvandigt

for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillampningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstéallning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppféljning samt for framstallning av statistik,

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30) och till lakemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppféljning, utvérdering och kvalitetssékring i hélso- och

sjukvarden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstélining av
statistik inom hélso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning, framstallning av stati-
stik, uppféljning, utvardering och
kvalitetssdkring inom halso- och

sjukvardsomradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vard och omsorg av
uppgifter om enskild l&kares eller tandlakares férskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sarskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver
halso- och sjukvardspersonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och like-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lidkemedelsférmaner m.m. och for prévning och tillsyn
enligt samma lag av ldkemedel som fér siljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets
tillsyn Over Gppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
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en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hanforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlamnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgarder som innebar att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanféras
till en enskild forskrivare inga i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjanstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspek-
tionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i  endast for de dndamal som avses i

forsta stycket 5 och 6. forsta stycket 5-7.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
16 §'

E-halsomyndigheten ska, for de andamal som anges i 6 § forsta stycket
7, till Socialstyrelsen lamna ut uppgifter om
1. inkdpsdag, vara, méangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,
2. forskrivningsorsak,
2. patientens personnummer och 3. patientens personnummer och

folkbokforingsort, samt folkbokforingsort, samt
3. forskrivarens yrke, specialitet 4. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod. och arbetsplatskod.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2018.

! Senaste lydelse 2013:1021.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 15 december 2011 att ge en sérskild utredare i
uppdrag att utreda och lamna forslag till en mer sammanhallen och anda-
malsenlig informationshantering inom och mellan halso- och sjukvarden
och socialtjansten (dir.2011:111). Utredningen antog namnet Utred-
ningen om ratt information i vard och omsorg (S 2011:13).

Utredningen dverlamnande i april 2014 sitt slutbetdnkande Rétt in-
formation pa ratt plats i ratt tid (SOU 2014:23). | denna proposition
behandlas utredningens forslag avseende Socialstyrelsens lakemedels-
register. En sammanfattning av slutbetdnkandet i nu aktuellt hdnseende
finns i bilaga 1. Beténkandets forfattningsforslag i nu aktuellt hdnseende
finns i bilaga 2. Betdnkandet har remissbehandlats. En forteckning éver
remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstéllning av remissvaren
finns tillganglig hos Socialdepartementet (S2014/00112/FS).

Socialdepartementet har darutéver utarbetat en promemoria med kom-
pletterande lagforslag till slutbetdnkandet (S2016/07025/FS). Prome-
morian, inklusive forfattningsforslag, finns i bilaga 4. Remissynpunkter
pa promemorian har inhamtats fran E-halsomyndigheten, Socialstyrelsen
och Datainspektionen. En sammanstéllning av remissvaren finns till-
géanglig hos Socialdepartementet (S2016/07025/FS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 2 februari 2017 att inhdamta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 5. Lagradets yttrande finns i
bilaga 6. Lagradet lamnade forslaget om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister utan erinran. | lagradsremissen lamnades aven forslag om
reglering av maskinell dosdispensering av lakemedel genom &ndringar i
lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2009:366) om handel med lake-
medel. Lagradet avstyrkte dessa lagforslag. Regeringen lamnar darfor
inga forslag om &ndring i dessa lagar i denna proposition.

4 Bakgrund och géllande rétt

4.1 Allmant om behandling av personuppgifter

Enligt 2 kap. 6 8 andra stycket regeringsformen &r var och en gentemot
det allmanna skyddad mot betydande intrdng i den personliga inte-
griteten, om det sker utan samtycke och innebdr Overvakning eller
kartlaggning av den enskildes personliga forhallanden. Denna rattighet
kan begransas genom lag. Sadana begransningar far goras endast for att
tillgodose andamal som &r godtagbara i ett demokratiskt samhalle.
Begransningen far aldrig g& utéver vad som ar nodvandigt med hansyn
till det andamal som har foranlett den, se 2 kap. 20 och 22 §8.
Personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, har till syfte att
skydda ménniskor mot att deras personliga integritet krdnks genom
behandling av personuppgifter. Genom lagen inférlivades Europaparla-
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Prop. 2016/17:145 mentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd
for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet) i svensk
ratt. Dataskyddsdirektivet kommer att ersattas av en ny dataskyddsfor-
ordning, Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande
av direktiv 95/46/EG (dataskyddsférordningen). Férordningen ér till stor
del baserad pd den reglering som redan galler enligt dataskydds-
direktivet. Dataskyddsférordningen kommer att vara direkt tillamplig i
medlemsstaterna nér den bdrjar tillampas den 25 maj 2018.

Personuppgifter om hdlsa betecknas som kéansliga personuppgifter. Ut-
gangspunkten ar att behandling av sddana personuppgifter ar forbjuden
(se 13 8 PUL och jfr artikel 9 dataskyddsférordningen). Behandling av
kéansliga personuppgifter ar dock tilldten om den registrerade har lamnat
sitt uttryckliga samtycke till behandlingen (se 15 8§ PUL och jfr artikel
9.2 a dataskyddsforordningen). Utan den registrerades samtycke far per-
sonuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen ar nddvandig for att utféra
en uppgift av allmént intresse (se 10 § d PUL och jfr artikel 6.1 e data-
skyddsforordningen). Kansliga personuppgifter far behandlas for halso-
och sjukvardsandamal bl.a. om behandlingen &r nédvéandig for vard eller
behandling (18 § PUL och jfr artikel 9.2 h dataskyddsférordningen).

I 2 § PUL anges att lagen géller om det inte i nagon annan lag eller for-
ordning har meddelats avvikande bestammelser, da galler i stéllet dessa.
Sadana bestammelser finns bl.a. i lagen (1998:543) om halsodataregister,
lagen (1996:1156) om receptregister och forordningen (2005:363) om
lakemedelsregister hos Socialstyrelsen, se avsnitt nedan.

Datainspektionen ar tillsynsmyndighet enligt PUL och har ocksa tillsyn
Over personuppgiftsbehandlingen som sker med stdd av vissa andra
registerforfattningar.

4.2 Socialstyrelsens halsodataregister

Lagen (1998:543) om halsodataregister infordes ar 1998 for att reglera it-
anvandningen nar det galler rikstdckande register hos centrala forvalt-
ningsmyndigheter inom halso- och sjukvérden. Lagen reglerar sarskilt
viktiga och gemensamma fragor for samtliga halsodataregister. Rege-
ringen bestammer genom foreskrifter narmare om dndamal och innehall
inom de grénser som lagen drar upp. | syfte att skydda den personliga
integriteten betonade regeringen vid inférandet av bestdimmelserna om
halsodataregister (prop. 1997/98:108) vikten av att avgransa de andamal
for vilka personuppgifter far behandlas. Uppgifter i halsodataregister far
darfor endast behandlas for andamélen framstallning av statistik, uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssédkring samt forskning och epidemio-
logiska undersokningar. Regeringen bedémde att samtliga andamal var
av hogt samhilleligt intresse. Halsodataregistren bygger pa principen att
uppgifter i respektive register ar knutna till enskilda individer och tillfors
registret utan krav pa att den enskilde har lamnat samtycke.



Socialstyrelsen for en rad olika halsodataregister, se t.ex. forordningen
(2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, forordningen
(2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen och férordningen
(2005:363) om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen. Uppgifterna som
finns i hélsodataregistren omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), foérkortad OSL. Enligt denna
bestammelse galler sekretess i sddan sarskild verksamhet hos en myndig-
het som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hénforas till den
enskilde. Sekretessen ar absolut, vilket innebar att uppgifterna inte far
lamnas ut. Undantag fran sekretess finns nar det galler uppgifter som
behovs for forskning och statistikdndamal och uppgifter som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt
hanforlig till den enskilde. | dessa fall kan uppgifter ldmnas ut om det
star klart att de kan rojas utan att den enskilda individ som uppgifter ror
eller ndgon narstaende lider skada eller men.

Socialstyrelsen tillampar forskningsundantaget for specifika forsk-
ningsprojekt dar det ar nddvandigt med personuppgifter for att genom-
fora studien. Forskningsprojektet maste vara prévat och godkant av en
regional etikprévningsndmnd. Socialstyrelsen gor en sekretessprovning i
varje enskilt fall. Sekretessprévningen ar helt fristéende fran den prov-
ning som etikprévningsndmnden gor. Patientinformation [&mnas inte ut
med personnummer sdvida det inte ar absolut nédvandigt och uttryck-
ligen godként av en etikprévningsndmnd. Socialstyrelsen [&mnar endast
ut uppgifter for statistikindamal om mottagaren omfattas av sekretess
enligt 24 kap. 8 8§ OSL. Aven i dessa fall utfors en sekretessprévning i
varje enskilt fall.

Nar det galler det tekniska skyddet har Socialstyrelsen lang erfarenhet
av att arbeta med kénsliga personuppgifter genom de hélsodataregister
som forvaltas av myndigheten. Rapportering av data till Socialstyrelsen
sker via elektronisk inrapportering och filerna krypteras direkt vid over-
foringen. Socialstyrelsen har valt en teknisk 16sning som innebér att
kansliga uppgifter lagras i en separat miljo, vilket ger ett mycket starkt
skydd mot obehorigt intrdng. Vidare har myndigheten starkt begransat
medarbetarnas tillgang till uppgifterna. Utgangspunkten &r att sa fa med-
arbetare som mojligt ska ha tillgang till uppgifterna. Medarbetarnas be-
horigheter utvarderas kontinuerligt och begrénsas till att endast omfatta
de behov som arbetsuppgifterna kraver.

En annan viktig aspekt ar den enskildes mdjlighet till insyn i hur upp-
gifterna anvénds och vilka uppgifter som myndigheten har om den en-
skilde. Enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204) har den enskilde ratt
att en gang per ar f& ett utdrag som bland annat visar vilka uppgifter
Socialstyrelsen behandlar och &ndamalen med behandlingen.

4.3 Lakemedelsregistret

Socialstyrelsen for lakemedelsregistret med stdd av lagen om halsodata-
register. Bestdmmelserna om nuvarande lakemedelsregister hos Social-
styrelsen trédde i kraft den 1 juli 2005 genom lagen om hélsodataregister
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Prop. 2016/17:145 och forordningen om ladkemedelsregister hos Socialstyrelsen. Enligt
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bestammelserna far Socialstyrelsen fora halsodataregister i form av ett
lakemedelsregister och personuppgifter i registret far behandlas for epi-
demiologiska undersdkningar, forskning och framstéllning av statistik
inom héalso- och sjukvardsomradet.

Lakemedelsregistret omfattar alla receptférskrivna lakemedel som ex-
pedierats p& apoteken i Sverige pé individniva. | registret finns inform-
ation om den expedierade varan (identitet, mangd och pris, datum for
expedition samt dosering). Uppgifter som registreras om den individ som
kopt lakemedel & kon, alder, folkbokféringsort och personnummer.
Registret omfattar &ven uppgifter om forskrivaren sasom yrke och
specialistutbildning, liksom andra egenskaper for forskrivarens arbets-
plats som &garform, vardform och verksamhetsinriktning. I registret finns
&ven information om kostnader: totalkostnad, kostnad for lakemedels-
formanerna och patientens egenavgift. Uppgifterna i liakemedelsregistret
lamnas ut till Socialstyrelsen av E-hdlsomyndigheten fran receptregistret,
se nedan.

4.4 Receptregistret

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister far E-halsomyndigheten for
vissa andamal med hjalp av automatiserad behandling fora ett register
(receptregister) dver forskrivningar av lakemedel och andra varor for
manniskor. Syftet med receptregistret &r huvudsakligen att samla in
uppgifter for att sedan redovisa ett urval av uppgifter till olika mottagare,
som i sin tur anvander uppgifterna pa olika satt. Det som regleras i lagen
om receptregister ar hur uppgifterna ska hanteras sa lange de finns i
receptregistret hos E-halsomyndigheten och vad som ér tillatet i fraga om
vidareredovisning till andra register och aktérer. Hur uppgifterna far
behandlas hos dessa mottagare regleras genom foreskrifter som géller for
respektive mottagares verksamhet.

Personuppgifterna i receptregistret far bl.a. behandlas om det ar néd-
vandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av
statistik inom hélso- och sjukvardsomradet. E-hdlsomyndigheten har en
skyldighet att for dessa dndamal till Socialstyrelsen lamna ut uppgifter
om inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., patientens person-
nummer och folkbokféringsort samt forskrivarens yrke, specialitet och
arbetsplatskod.

Receptregistret far innehélla uppgift om forskrivningsorsak men upp-
giften ska enligt 8 8 anges med kod. E-hdlsomyndigheten far endast
lamna ut uppgift om forskrivningsorsak for de andamal som avses i 6 §
forsta stycket 5 och 6. Det ar saledes tillatet att lamna ut en sadan uppgift
for registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppféljning och for framstallning av statistik samt
for registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvardslagen (2017:30) och till lakemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter for



medicinsk uppféljning, utvérdering och kvalitetssékring i hélso- och
sjukvarden.

4.5 Sekretess

For verksamheter inom den offentliga sektorn finns bestdammelser om
sekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL.
Vad géller uppgifter om enskildas ldkemedelsanvéndning aktualiseras
framfor allt sekretessbestdmmelsen i 25 kap. 18 OSL. Enligt denna
galler sekretess inom halso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till
denne lider men.

E-hélsomyndigheten hanterar en stor mangd uppgifter om enskilda i
sin verksamhet. Myndigheten far sidana uppgifter fran exempelvis for-
skrivare och Gppenvérdsapotek samt lamnar ut uppgifterna till exempel-
vis landsting och andra myndigheter. Av detta skél finns det en sarskild
sekretesshestimmelse i 25 kap. 17a 8§ OSL om E-hédlsomyndighetens
verksamhet. Av denna framgar att sekretess géller hos myndigheten for
uppgift om en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider men. Vad galler uppgifter som E-halso-
myndigheten lamnar ut till andra myndigheter finns en bestimmelse i
10 kap. 28 8 OSL som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift
lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten féljer av lag
eller forordning. Sadan uppgiftsskyldighet finns i lagen om receptregister
i forhallande till bl.a. landsting, Socialstyrelsen, Tandvards- och lake-
medelsformansverket och Lakemedelsverket.

4.6 Forskrivningsorsak

Forskrivningsorsak &r det ské&l som forskrivaren anger till att ett lake-
medel forskrivs pa recept. En patient far exempelvis lakemedlet Enalapril
forskrivet och lakaren anger da hypertoni (hogt blodtryck) som forskriv-
ningsorsak. Begreppen forskrivningsorsak och ordinationsorsak har lange
anvénts synonymt. Bendmningen forskrivningsorsak kan dock betraktas
som en sndvare term som endast tar sikte pa forskrivning pa recept av
lakemedel som hamtas ut pa apotek. Ordinationsorsak avser en indika-
tion som en ldkare anger som skal till en viss ordination. | lakemedels-
processen ar ordinationsorsak saledes skalet till en lakemedelsordination.
Ordinationsorsak har pa senare ar kommit att bérja anvandas alltmer da
begreppet avser samtliga lakemedelsordinationer, oavsett om de leder till
en forskrivning av ett lakemedel pa recept for att hamtas ut pa apotek
eller om lakemedlet ska tillhandahallas och administreras av halso- och
sjukvérden till en patient inom slutenvérden. Forskrivningsorsak ar den
term som i dag anvands i lagen om receptregister.
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Enligt lagen om halsodataregister far uppgifter i ett halsodataregister
behandlas for andamalen framstallning av statistik, uppféljning, utvérde-
ring och kvalitetssakring inom halso- och sjukvérd, forskning och epi-
demiologiska undersokningar. | férarbetena till lagen
(prop. 1997/98:108) definierade regeringen begreppen uppféljning,
utvardering och kvalitetssékring. Uppfoljning avser att fortldpande och
regelbundet mata och beskriva behov, verksamheter och resursatgang
angivet i termer av t.ex. behovstéckning, produktivitet och nyckeltal.
Uppfdljning syftar till att ge en dversiktlig bild av verksamhetens utveck-
ling och att fungera som en signal for avvikelser som bor beaktas.
Utvardering avser analys och véardering av kvalitet, effektivitet och
resultat hos en verksamhet i forhallande till de mal som bestamts for
denna. Kvalitetssakring &r en utvarderingsprocess i vilken man fort-
I6pande och systematiskt beskriver, méter och varderar kvaliteten i den
egna verksamheten i relation till de mal som har lagts fast.

Regeringen anforde vidare att andamalet att folja upp, utvérdera och
kvalitetssakra halso- och sjukvarden ar en angelagen uppgift som blir allt
viktigare pa central niva i en situation som kraver dandamalsenligt nytt-
jande av tillgangliga ekonomiska och personella resurser. Regeringen
hanvisade till att det i 31 § (numera 5 kap. 4 § halso- och sjukvardslagen
[2017:30]) hélso- och sjukvardslagen anges att inom halso- och sjuk-
varden ska kvaliteten i verksamheten systematiskt och fortlopande ut-
vecklas och sikras (jfr &ven 16 § tandvardslagen [1985:125]). Med hén-
syn till detta och till det 6vergripande ansvar som centrala forvaltnings-
myndigheter har pa respektive verksamhetsomrade for ett effektivt ut-
nyttjande av samlade resurser ansag regeringen att det var vil motiverat
att uppgifter i ett halsodataregister far behandlas for uppfoljning, ut-
vardering och kvalitetssakring av hélso- och sjukvard pa central niva.

Nar lakemedelsregistret omvandlades till ett halsodataregister ar 2005
begrinsades dock andamalen i forordningen om lakemedelsregister till
forskning, epidemiologiska undersdkningar och statistik. Skélet var att
vérna den enskildes personliga integritet, se prop. 2004/05:70. Till skill-
nad mot Ovriga halsodataregister som fors hos Socialstyrelsen far upp-
gifter i lakemedelsregistret saledes inte anvandas for uppfoljning, ut-
vardering och kvalitetssakring. Att hilsodataregistren har olika tillatna
andamal innebar att det i dag inte &r tillatet att samkora t.ex. patient-
registret och lakemedelsregistret for nagot av andamalen uppféljning,
utvérdering och kvalitetssakring.

4.8 Socialstyrelsens uppdrag

Enligt forordningen (2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen &r
Socialstyrelsen forvaltningsmyndighet for verksamhet som rér hdlso- och
sjukvard och annan medicinsk verksamhet, tandvard, socialtjanst, stod
och service till vissa funktionshindrade samt fragor om alkohol och miss-
bruksmedel. Enligt 4 § 6 ska Socialstyrelsen flja, analysera och rappor-
tera om halsa, halso- och sjukvard, socialtjanst samt stod och service till



vissa personer med funktionsnedsattning genom statistikframstéllning,
uppfoljning, utvérdering och epidemiologiska studier.

Socialstyrelsens uppfdljningar och utvarderingar initieras i huvudsak
av regeringen men gors ocksd pa eget initiativ. Exempelvis dr Oppna
jamforelser ett underlag for analys, uppféljning och utveckling av social-
tjansten samt halso- och sjukvarden pa lokal, regional och nationell niva.
Socialstyrelsen producerar dven pa uppdrag av regeringen lagesrapporter
som samlar aterkommande beskrivningar och bedémningar av tillstandet
och utvecklingen inom halso- och sjukvarden samt socialtjansten. Utdver
dessa exempel gor Socialstyrelsen varje ar fordjupade analyser och ut-
varderingar. Uppdragen omfattar bland annat analys och utvérdering av
lagéndringar, statliga reformer och statsbidrag for sarskilda satsningar.
Utvérderingarna bidrar till kunskap om lagars och reformers resultat och
effekter och omfattar allt ifran specifika malgrupper till verksamheter
eller sakfragor.

4.9 Kort om Lakemedelsverkets uppdrag

Med stod av forordningen (2007:1205) med instruktion fér Lékemedels-
verket ser myndigheten bland annat till att Iakemedel &r effektiva, sékra
och av god kvalitet. Lakemedelsverket ska informera forskrivarkaren om
den optimala anvandningen av ldkemedel, baserat pa den dokumentation
som finns vid godkannandet, men ocksa formedla den kunskap om léke-
medlets effekt- och biverkningsprofil som tillkommer efterhand.

Vidare ska Lékemedelsverket bl.a. sarskilt svara fér kontroll och tillsyn
enligt liakemedelslagen (2015:315), foreskrifter och allméanna rad i fraga
om lakemedel samt forskning pa omraden av betydelse for den kontroll
och tillsyn som ska bedrivas.

4.10  Kort om Tandvards- och
lakemedelsformansverkets uppdrag

Enligt forordningen (2007:1206) med instruktion for Tandvérds- och
lakemedelsformansverket (TLV) ingar det i myndighetens uppdrag att
prova vilka ldkemedel som ska vara subventionerade och omfattas av
hdgkostnadsskyddet samt att faststalla férsaljningspriser. TLV har &ven
till uppgift att besluta om pris och subvention av férbrukningsartiklar
samt besluta om utformningen av det statliga tandvardsstodet. TLV
ansvarar ocksd for apotekens handelsmarginal och regler for utbyte av
lakemedel samt bedriver tillsyn. | enlighet med 2 § i TLV:s instruktion
ska myndigheten folja och analysera utvecklingen pa lakemedels-,
apoteks- och tandvardsomradena och folja upp och utvérdera sina beslut
och de foreskrifter som myndigheten beslutar.

Prop. 2016/17:145

13



Prop. 2016/17:145 5 Ett utékat anvindningsomrade for

14

lakemedelsregistret

5.1 Personuppgifter i receptregistret ska fa
behandlas for nya andamal

Regeringens forslag: Andamalen i lagen om receptregister ska andras
sd att personuppgifterna i receptregistret dven far behandlas om det ar
nodvandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av
uppgifter fér uppféljning, utvardering och kvalitetssakring inom
hilso- och sjukvardsomradet.

Regeringens bedémning: Personuppgifterna i lakemedelsregistret
bor fa behandlas for &ndamalen uppfdljning, utvardering och kvalitets-
sakring inom halso- och sjukvéardsomradet.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna for betdnkandet
Ratt information pa rétt plats i ratt tid (SOU 2014:23) har inte lamnat
nagra synpunkter i denna del. Datainspektionen avstyrker betankandet i
sin helhet men uttalar sig inte specifikt om forslagen avseende lake-
medelsregistret. Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Inspektionen for
socialférsakringen och Stiftelsen Aldrecentrum stéller sig positiva till
forslaget att utvidga andamalsbestammelsen for likemedelsregistret.
Uppsala universitet och Svenska lakaresallskapet anser att det &r bra att
andamalen for lakemedelsregistret anpassas till de andamal som galler
for dvriga hélsodataregister. Lakemedelsindustriféreningen ser att det ar
naturligt att de andamal som lakemedelsregistret kan anvéndas for ut-
vidgas till att &ven omfatta uppféljning, utvardering och kvalitetssakring.
Data som samlas in i register maste ocksa komma till anvandning och
darfor behdvs regelverk och infrastruktur som mojliggér en rationell
anvandning samtidigt som den personliga integriteten inte aventyras.

Skalen for regeringens forslag och bedomning: Utredningen foreslar
att personuppgifterna som finns i lakemedelsregistret aven ska fa
behandlas for andamalen uppféljning, utvéardering och kvalitetssakring
inom halso- och sjukvardsomréadet. Utredningen noterar att likemedels-
registret framgangsrikt anvants for de &ndamal som anges i forordningen
om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen. Registret har gett den
medicinska forskningen nya mojligheter att utveckla kunskap och sam-
héllet har pa olika satt fatt viktiga underlag genom den statistik som
Socialstyrelsen producerar. Samtidigt konstaterar utredningen att det
informationsbehov som Socialstyrelsen tillgodoser genom sin register-
verksamhet ar under klar forandring. Det har blivit ett 6kat fokus pa
uppdrag som avser utvérderingar och uppféljningar av olika verksam-
heters funktionssétt. Att kunna folja upp hur l&kemedel anvénds i sam-
hallet &r viktigt av flera orsaker, framfor allt for att kunna vérdera nyttan
med behandlingen mot risken for t.ex. biverkningar, for att kunna
berdkna och prognostisera kostnader for ldkemedel och for att sékerstélla
att lakemedelsanvandningen i samhéllet ar jamlik och tillganglig for dem
som behdver behandling. Behoven kommer till uttryck bland annat ge-



nom regeringsuppdrag till Socialstyrelsen men informationen efterfragas
ocksa fran lokala och regionala aktdrer som behdver uppgifter for sitt
uppfoljnings- och utvecklingsarbete nar det géller lakemedel inom halso-
och sjukvardsomradet. Socialstyrelsen arbetar med utveckling av kvali-
tetsindikatorer for lakemedelsanvandning och detta arbete har utvecklats
sedan tillkomsten av lakemedelsregistret. Lakemedelsindikatorer finns nu
med i de nationella riktlinjerna for hilso- och sjukvarden, t.ex. i riktlinjer
for diabetes, hjartsjukvard och strokesjukvard samt i riktlinjer for angest
och depression. Att halsodataregistren har olika tillatna andamal innebér
dessutom att Socialstyrelsen i dag inte har tillitelse att samkora t.ex.
patientregistret och lakemedelsregistret for nagot av andamalen uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssakring.

Utredningen lyfter dven fram Lakemedelsverkets behov av information
fran lakemedelsregistret. Regeringens bedémning ar att Lakemedels-
verket utifrdn uppgifter ur lakemedelsregistret skulle fa en forbattrad
mojlighet att folja upp och utvardera om anvandningen av ldkemedel
Overensstammer med villkor som stallts i samband med verkets godkén-
nande av ldkemedel. Uppgifter kan dven komma att anvandas for att
komplettera analyser av anvandning av l&kemedel kopplat till signaler
om misstankta biverkningar eller bristande effekt for att dver tid kunna
vérdera ett l&kemedels nytta och risk. Vidare kan uppgifter anvéndas for
att utvérdera vilket genomslag behandlingsrekommendationer som Léake-
medelsverket utfardat far i praktiken inom halso- och sjukvarden. Lake-
medelsverkets informationsbehov i dessa avseenden kan i dag inte till-
godoses genom E-halsomyndighetens utlamnande av uppgifter fran
receptregistret.

Regeringen anser, mot bakgrund av de sk&l som utredningen har an-
fort, att det finns ett behov av att kunna f& behandla uppgifterna i like-
medelsregistret for &ndamalen uppféljning, utvardering och kvalitetssak-
ring. Andaméalshestammelsen i férordningen (2005:363) om lakemedels-
register hos Socialstyrelsen bor darfor utdkas till att omfatta &ven upp-
foljning, utvardering och kvalitetssakring inom halso- och sjukvardsom-
radet. Uppgifterna i Socialstyrelsens lakemedelsregister kommer fran
E-halsomyndighetens receptregister. FOr att Socialstyrelsen ska kunna
behandla personuppgifter i lakemedelsregistret for nu aktuella d&ndamal
maste lagen om receptregister dndras sa att E-halsomyndigheten far be-
handla personuppgifterna for dessa andamal. Regeringen foreslar darfor
att en sddan lagandring gors. Vad galler évervaganden mellan behovet av
den foreslagna personuppgiftsbehandlingen och risken for intrang i den
enskildes personliga integritet, se avsnitt 5.3.
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Regeringens forslag: Uppgift i receptregistret om forskrivningsorsak
ska fa redovisas for andamalet registrering och redovisning till Social-
styrelsen. E-hélsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot Social-
styrelsen ska dven omfatta uppgifter om forskrivningsorsak.
Regeringens beddmning: Lékemedelsregistret bér fa innehalla

uppgift om forskrivningsorsak.

Utredningens forslag: Overensstammer med regeringens férslag. |
betankandet lamnas inget forslag pa bestammelse om E-halsomyndig-
hetens uppgiftsskyldighet mot Socialstyrelsen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna for betdnkandet
Ratt information pa ratt plats i ratt tid (SOU 2014:23) har inte lamnat
nagra synpunkter i denna del. Datainspektionen avstyrker betankandet i
sin helhet men uttalar sig inte specifikt om forslagen avseende lake-
medelsregistret. Socialstyrelsen, Lékemedelsverket och Stiftelsen Aldre-
centrum stéller sig positiva till forslaget att uppgift om forskriv-
ningsorsak ska fa registreras i lakemedelsregistret. Uppsala universitet
anser att registrering av uppgift om forskrivningsorsak kommer att
moéjliggora ny forskning om viktiga fragor med stor samhallsrelevans.
Landstinget i Vasternorrland stdder forslaget och anser att kod for
ordinationsorsak bor ingd i ett sammanhallet system for koder med
nuvarande ICD-10 koder. Sveriges Farmaceuter tillstyrker férslaget och
utgar fran att uppgifter om ordinationsorsak aven kommer att synliggéras
hos apoteken, vilket de anser skulle vara en valkommen férandring for
Okad patientsakerhet. Lakemedelsindustriféreningen ser att det &r natur-
ligt att l&kemedelsregistret kan omfatta uppgifter om ordinationsorsak.
Data som samlas in i register maste ocksd komma till anvindning och
darfor behdvs regelverk och infrastruktur som mdojliggor en rationell
anvandning samtidigt som den personliga integriteten inte &ventyras.

Vad galler promemorian med kompletterande lagférslag till betén-
kandet SOU 2014:23 har Socialstyrelsen inga invandningar. E-halso-
myndigheten ser positivt pa att Socialstyrelsens lakemedelsregister kan
tillféras uppgift om forskrivningsorsak samt att &ndamalen for person-
uppgiftsbehandling utvidgas till att galla &ven uppféljning, utvardering
och kvalitetssakring. E-halsomyndigheten kommer dock i praktiken inte
att kunna l&mna ut uppgift om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen
eftersom myndigheten i dag inte har tillgdng till dessa uppgifter. Data-
inspektionen avstyrker forslaget om att E-h&lsomyndighetens uppgifts-
skyldighet mot Socialstyrelsen ska omfatta uppgifter om forskrivnings-
orsak, eftersom det &r oklart vilka nya personuppgifter som kommer att
samlas in till lakemedelsregistret. En integritetsanalys av forslagets in-
verkan pa manniskors personliga integritet kan enligt Datainspektionen
genomforas forst nar de nya personuppgifterna har specificerats.

Skalen for regeringens forslag och bedémning: | utredningens upp-
drag ingick att foresld hur &ndamalen for behandling av personuppgifter i
lakemedelsregistret kunde anpassas till de dndamal som galler for 6vriga
hélsodataregister. Av direktiven framgick &ven att utredningen hade
mojlighet att ta upp fragor som inte namndes i direktiven men som enligt



utredaren behovde analyseras eller regleras for att uppdraget skulle
utforas pa ett tillfredsstallande satt. Mot bakgrund av Gvriga forslag i
betdnkandet kom utredningen fram till att bestdmmelsen om vilka
personuppgifter som far registreras i lakemedelsregistret ocksa borde
utdkas till att omfatta uppgift om forskrivningsorsak.

Av 8 § lagen om receptregister framgar att i den utstrackning det
behovs for andamalen i 6 § far receptregistret innehlla bland annat upp-
gift om forskrivningsorsak, men av sista stycket i samma paragraf fram-
gdr att forskrivningsorsak ska anges med en kod. Tidigare var det tillatet
att lagra uppgift om forskrivningsorsak i lakemedelsregistret. Men vid
omvandlingen till halsodataregister upphorde mojligheten for davarande
Apoteket AB att dverféra uppgift om forskrivningsorsak till registret.
Regeringen anfor i forarbetena (prop. 2004/05:70) att da koder for for-
skrivningsorsak annu inte ar framtagna, borde l&kemedelsregistret inte
innehélla uppgift om forskrivningsorsak. Detta menade regeringen méste
beaktas i analyser och tolkningar som gors utifrdn uppgifterna i lake-
medelsregistret sa att de underliggande orsakerna till de problem man
studerar kan urskiljas. En 6verrisk kan t.ex. bero pa patientens sjukdom i
stéllet for pa lakemedlet.

Socialstyrelsen far meddela foreskrifter om koder for forskrivnings-
orsak, se 8 8§ lagen om receptregister och 4 8§ férordningen (2009:625)
om receptregister. Under ar 2012 fick Socialstyrelsen i uppdrag av rege-
ringen att utveckla en nationell kalla for ordinationsorsak, i form av ett
strukturerat kodsystem for ordinationer. Som anges i avsnitt 4.6 &r be-
greppet forskrivningsorsak sndvare &n begreppet ordinationsorsak.
Socialstyrelsen har nu tagit fram ett kodverk som innebar att uppgifter
om ordinationsorsak anges utifrn ett strukturerat kodverk och inte i
fritext. For varje lakemedel har Socialstyrelsen saledes faststéllt en till
flera ordinationsorsaker. Det ror sig om totalt ca 1500 ordinations-
orsaker. En forskrivare kan inte ange en annan ordinationsorsak dn dem
som &r faststéllda. Detta innebér att ndmnda kodverk anger vilka for-
skrivningsorsaker som ytterst far registreras. Skalet till att uppgift om
forskrivningsorsak togs bort fran lakemedelsregistret ar saledes inte
aktuellt langre.

| Socialstyrelsens uppdrag ingér att ta fram riktlinjer for halso- och
sjukvérden som ska bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet. Social-
styrelsens nationella riktlinjer &r ett stod vid prioriteringar och ger véag-
ledning om vilka behandlingar och metoder som olika verksamheter i
vard och omsorg hor satsa resurser pa. Lakemedelsregistret innehaller i
dag uppgifter om uthdmtade ldkemedel mot recept. | patientregistret
finns motsvarande uppgifter om diagnoser i slutenvarden. Men eftersom
lakemedel pé recept oftast forskrivs i primarvarden kan diagnosdata fran
patientregistret séllan kopplas till den insatta behandlingen. Manga lake-
medel kan anvéandas vid flera tillstand. Eftersom lakemedelsregistret inte
innehaller uppgift om forskrivningsorsak, ar det inte mojligt for Social-
styrelsen att ringa in olika populationer som fétt behandling, vilket leder
till att uppfoljningen av lakemedelsanvandningen forsvaras.

Som exempel kan namnas Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
hjartsjukvard. | riktlinjerna rekommenderas att personer med hjartsvikt
behandlas med vatskedrivande lakemedel. Personer med kronisk hjérts-
vikt behandlas ofta av primarvarden och far lakemedel pa recept. Men
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den ordning som nu rader kan Socialstyrelsen t.ex. inte pa nationell niva
folja upp att personer med hjartsvikt far rekommenderad behandling, och
vet inte heller om tillgangen &r jamlik dver landet.

Ett annat exempel &r att det for vissa somnlakemedel och smart-
lakemedel har skett en stor 6kning i forskrivningen de senaste &ren. En
del av dessa lakemedel forskrivs off-label, dvs. pa andra indikationer an
den regulatoriskt godkanda. Det ar viktigt att Socialstyrelsen kan félja
den utvecklingen, dels darfor att det kan finnas sakerhetsaspekter med
off-label-anvéndning som inte kommit fram vid de Kliniska prév-
ningarna, dels for att det ska vara mojligt att pa nationell niva kunna folja
upp hur behandlingstraditioner paverkar jamlikheten och tillgangligheten
till behandling.

En annan viktig aspekt ar patienters tillgang till nya och innovativa
lakemedel. Lakemedelskostnaderna har i Sverige legat pd en relativt
stabil nivd under perioden 2009 till 2014. | slutet av 2014 marktes
emellertid ett trendbrott med 6kande lakemedelskostnader, som fortsatt
under 2015 och 2016. TLV konstaterar i sin rapport Uppféljning av lake-
medelskostnader (03499/2016) att den totala kostnadstkningen de fyra
senaste kvartalen var 1,4 miljarder kronor jamfort med foregéende ar.
Enligt TLV beror de senaste arens kostnadsokningar huvudsakligen pa
introduktion av nya ldkemedel. TLV gor vidare beddmningen att flera
nya och innovativa lakemedel introduceras eller dr pa vag att intro-
duceras pa marknaden.

Nya kostsamma ldkemedel som introduceras &r en utmaning for det
offentliga finansieringssystemet. Utvecklingen inom likemedelsomradet
gar mot att nya lakemedel med stor potentiell effekt for patienten intro-
duceras i ett allt tidigare skede. En tidigare introduktion medfor att
patenter far snabbare tillgang till lakemedel men det innebar samtidigt en
hdgre grad av osakerhet om lakemedlens effekter i klinisk vardag. Det &r
viktigt att de patienter som har de stérsta medicinska behoven tidigt far ta
del av behandlingen. Tidig introduktion av lakemedel medfor saledes ett
Okat behov av att sakerstélla ldkemedlets effekt i klinisk vardag och att
ratt patientgrupp anvander lakemedlet, jamlikt dver landet. Uppgiften om
forskrivningsorsak skulle darfor tillféra central information for uppfolj-
ningen av introduktion av nya lakemedel.

TLV fér redan i dag uppgifter fran receptregistret. Enligt 6 § forsta
stycket 10 lagen om receptregister far personuppgifterna i receptregistret
behandlas om det &r nddvéndigt for registrering och redovisning av upp-
gifter for TLV:s tillsyn dver utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och for prévning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som fér siljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen (2015:315). Enligt
18 § lagen om receptregister ska E-hdlsomyndigheten till TLV lamna ut
administrativa uppgifter, uppgifter om inkdpsdag, vara, mangd, kostnad,
kostnadsreducering och uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig
utbyte samt skalen for det enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m.
E-halsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvardsapotek.

De uppgifter som TLV far fran receptregistret tillgodoser dock inte det
informationsbehov som myndigheten har i fraga om nya lakemedel som
introduceras pd marknaden. For TLV skulle tillgang till uppgifter fran



lakemedelsregistret som &ven innefattar uppgift om forskrivningsorsak
mojliggodra att per indikation vardera om nyttan av den aktuella forskriv-
ningen motsvarar det pris som initialt har faststallts och gor det pa sa satt
mojligt att pé ett tydligare satt koppla pris till volym. | vissa fall kan det
vara s att TLV fattar beslut om att en ny lakemedelsbehandling ska fa
subvention for behandling av en mindre grupp av patienter med en sar-
skild indikation. Fér denna patientgrupp har anvandningen bedémts vara
kostnadseffektiv. Vid en bredare behandling kan kostnaderna bli avsevart
hdgre och anvandningen darmed inte kostnadseffektiv. Ar osakerheterna
for stora i samband med beslut om subvention och det saknas mdjlighet
att folja upp faktiskt anvandning av lakemedlet, finns risk att hela
behandlingen inte bedéms kostnadseffektiv av TLV och intréde i for-
manerna nekas.

Om TLV accepterar osakerheter genom att exempelvis fatta formans-
beslut med omfattande begransningar, finns det en betydande risk att
landstingen kanner tveksamheter infor att prioritera och framja anvand-
ningen av lakemedlet. Det géller sarskilt mycket dyra lakemedel eller for
lakemedel med en bred indikation dar subventionen begransas till en
smal indikation. Det ar svart for landstingen att félja upp att det ar ratt
patient som behandlas och det blir ddrmed svart for landstingen att styra
forskrivarna. Konsekvensen blir att upptaget i klinisk vardag skiljer sig at
mellan landstingen och att anvandningen av lakemedlet blir 1ag.

Aven likemedelsindustrin bedéms ha behov av uppgift om forskriv-
ningsorsak fran lakemedelsregistret. Lékemedelsindustrins behov av att
kunna folja den medicinska anvandningen av lakemedel har kat under
senare ar. Behovet av s&dan uppféljning utgar dels indirekt fran de krav
som regulatoriska och prissittande myndigheter staller pa foretagen i
samband med beslutsfattande, dels mer direkt fran foretagens egna
onskemal om att félja lakemedels anvandning i klinisk vardag for fortsatt
utveckling av t.ex. nya beredningsformer och indikationer.

Regeringen anser darfor att forordningen om lakemedelsregister hos
Socialstyrelsen bor dndras sa att det blir tillatet att registrera uppgift om
forskrivningsorsak i lakemedelsregistret. For att mojliggora detta foreslar
regeringen att lagen om receptregister andras pa sa satt att uppgift om
forskrivningsorsak far lamnas for &ndamalen registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska undersokningar,
forskning, framstallning av statistik, uppfoljning, utvardering och kvali-
tetssakring inom hélso- och sjukvardsomradet. Forskrivningsorsak ar det
begrepp som i dag anvands i lagen om receptregister. Som anges ovan i
avsnitt 4.6 anvénds begreppet ordinationsorsak alltmer i stallet for
forskrivningsorsak. Den 10 januari skickades Nationell l&kemedelslista
(Ds 2016:44, S2017/00117/FS) ut pa remiss till och med den 13 april
2017. | departementspromemorian foreslas bland annat att forskriv-
ningsorsak ersatts av begreppet ordinationsorsak. | avvaktan pa fortsatt
hantering av departementspromemorian foreslar regeringen ingen for-
andring avseende begreppet forskrivningsorsak i lagen om receptregister.

Datainspektionen avstyrker férfattningsforslaget eftersom myndigheten
anser att det ar oklart vilka nya personuppgifter som ryms inom
begreppet forskrivningsorsak och som darmed kommer att samlas in till
Socialstyrelsens lakemedelsregister. Som tidigare redovisats ar en forut-
séttning for registrering av forskrivningsorsak i receptregistret att ett
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underliggande kodverk som en del av en sa kallad nationell kalla for
ordinationsorsak, som forvaltas av Socialstyrelsen. De uppgifter som
kommer att samlas in till Socialstyrelsens lakemedelsregister inom ramen
for begreppet forskrivningsorsak ar sdledes skalen till att patienter har
fatt receptbelagda lakemedel forskrivna. Uppgifterna kommer att
redovisas i form av de fordefinierade strukturerade termer som faststallts
av Socialstyrelsen. Vad galler dvervagande mellan behovet av den
foreslagna personuppgiftsbehandlingen och risken for intrang i den
enskildes personliga integritet, se avsnitt 5.3.

Behovet av en sekretessbrytande bestammelse

Enligt 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL, géller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en
enskilds halsotillstdnd eller andra personliga forhallanden, om det inte
star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon néar-
stéende till denne lider men. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1§ OSL far
uppgift for vilken sekretess géller enligt OSL inte réjas for enskilda eller
for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller for-
ordning som OSL hdnvisar till. 1 10 kap. 28 § forsta stycket OSL anges
att sekretess inte hindrar att en uppgift 1dmnas till en annan myndighet,
om uppgiftsskyldighet féljer av lag eller férordning.

E-halsomyndigheten har i dag enligt 16 § lagen om receptregister en
skyldighet att, for de &ndamal som anges i 6 § forsta stycket 7, till Social-
styrelsen bl.a. 1dmna ut uppgifter om inkdpsdag, vara, mangd, dosering,
kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m., patientens personnummer och folkbokforingsort. Dessa
uppgifter far saledes i dag lamnas ut till Socialstyrelsen utan en fore-
gaende sekretessprovning.

Enligt regeringens forslag kommer uppgift om forskrivningsorsak att
kunna redovisas till Socialstyrelsen. Tanken &r att uppgiften ska ver-
foras till Socialstyrelsen tillsammans med de uppgifter som E-hélso-
myndigheten i dag ldamnar ut. E-halsomyndigheten skickar varje méanad
en radatafil till Socialstyrelsen med uppgifter i enlighet med bestam-
melserna i 16 § lagen om receptregister. En sédan manadsfil innehdller
omkring 9,6 miljoner transaktioner. Att E-h&lsomyndigheten skulle ha
mojlighet att genomfora en sekretessbedémning vid varje enskild trans-
aktion framstar i detta ssmmanhang som en orimlighet. Av detta skal bor
16 § andras sa att E-halsomyndigheten far en skyldighet att &ven lamna
ut uppgift om férskrivningsorsak till Socialstyrelsen.

E-hélsomyndigheten uppméarksammar i sitt remissvar att den fore-
slagna andringen i lagen om receptregister i praktiken inte kommer att
medfora att E-halsomyndigheten kan l&mna uppgift om forskrivnings-
orsak till Socialstyrelsen. Anledningen &r att E-halsomyndigheten i dag
inte har tillgang till dessa uppgifter eftersom nuvarande receptformat inte
stoder en sadan overforing. E-halsomyndigheten lyfter i detta samman-
hang pagaende arbete med den nationella lakemedelslistan och att den
kan komma att forandra informationsflodet pa lakemedelsomradet i sin
helhet. Den 10 januari skickades Nationell lakemedelslista (Ds 2016:44,
$2017/00117/FS) ut pa remiss till och med den 13 april 2017. Departe-
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juridiska forutsattningar som E-halsomyndigheten lyfter i sitt remissvar.

5.3 Overviaganden mellan behovet av den
foreslagna personuppgiftsbehandlingen och
risken for intrang i den enskildes personliga
integritet

Lakemedelsregistret innehaller en omfattande samling av kansliga per-
sonuppgifter om halsa. Regeringen foreslar nu att personuppgifterna i
receptregistret, utan den enskildes samtycke, ska fa behandlas om det ar
nddvéandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppfoljning, utvérdering och kvalitetssakring inom hélso- och
sjukvardsomradet. Forskrivningsorsak ska fa redovisas for detta andamal.
Vidare foreslas att E-halsomyndigheten ska ha en skyldighet att lamna ut
uppgifter om férskrivningsorsak till Socialstyrelsen. Syftet &r att uppgift
om forskrivningsorsak ska kunna tillforas lakemedelsregistret och att
personuppgifterna i ldkemedelsregistret ska kunna behandlas aven for
andamalen uppfoljning, utvidrdering och kvalitetssikring. Forslagen
beddms kunna utgora ett betydande intrdng i den personliga integriteten
och kan innebara en kartlaggning av enskilds personliga forhallanden.

| syfte att skydda den personliga integriteten betonade regeringen vid
inforandet av bestdmmelserna om halsodataregister vikten av att av-
gransa de andamal for vilka personuppgifter far behandlas. Uppgifter i
hélsodataregister far darfor endast behandlas for &ndamalen framstallning
av statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssakring samt forskning
och epidemiologiska undersdkningar. Regeringen bedémde att samtliga
andamal var av hogt samhalleligt intresse.

Vad galler forslaget om att uppgift om foérskrivningsorsak ska lamnas
ut till Socialstyrelsen har en avvagning gjorts mellan skyddet for den
personliga integriteten och det allménna intresset av forbattrad uppfolj-
ning pa lakemedelsomradet. Genom den foreslagna &ndringen skulle
mojligheterna att introducera nya och innovativa lakemedel i Sverige for-
battras, vilket skulle innebéra stora vinster for patienterna som fér ta del
av dem. Forslaget leder ocksa till forbattrad kunskap om ldkemedlets
effekt och okar darmed mdjligheterna till en forbéttrad lakemedelsan-
vandning och bidrar i forlangningen till en 6kad patientsakerhet pa
lakemedelsomradet. For en fordjupad genomgéng av behovet av upp-
gifter och utokade andamal avseende lakemedelsregistret hanvisas till
tidigare avsnitt om att uppgift om forskrivningsorsak ska fa redovisas for
andamalet registrering och redovisning till Socialstyrelsen och tidigare
avsnitt om att utéka andamalen i likemedelsregistret.

Som utvecklas ndrmare nedan beddms forslagen vara nddvandiga med
hansyn till ett allmant intresse och bedoms inte ga utover vad som &r
nodvandigt med hansyn till det andamal som har foranlett dem.

I personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PUL, finns bestammelser
som har till syfte att skydda ménniskor mot att deras personliga integritet
kranks genom behandling av personuppgifter. Genom lagen inforlivades
Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober
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personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter (dataskydds-
direktivet) i svensk ratt. Dataskyddsdirektivet kommer att ersattas av en
ny dataskyddsforordning. Forordningen ar till stor del baserad pa den
reglering som redan galler enligt dataskyddsdirektivet men innehaller
ocksa en del nyheter och forstarkta rattigheter for enskilda. Dataskydds-
férordningen kommer att vara direkt tillamplig i medlemsstaterna nér den
borjar tillampas den 25 maj 2018 men bade forutsitter och mojliggor
kompletterande nationella bestdmmelser av olika slag. Socialdataskydds-
utredningen (S 2016:05, dir. 2016:52) har i uppdrag att analysera vilka
konsekvenser som dataskyddsforordningen medfor i fraga om person-
uppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhetsomrade. |
uppdraget ingar bl.a. att Gvervaga behovet av att anpassa regleringen i
lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (1998:543) om halso-
dataregister med flera tillhdrande s.k. halsodataférordningar. Uppdraget
ska redovisas senast den 31 augusti 2017. Séaledes kommer férslagen
avseende lakemedelsregistret att ses Over av Socialdataskyddsutred-
ningen.

Enligt de forslag som Utredningen om rétt information i vard och om-
sorg lamnat ska personuppgifter i receptregistret fa behandlas om det ar
nodvéandigt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for uppféljning, utvérdering och kvalitetssakring inom hélso- och
sjukvardsomradet. Vidare ska forskrivningsorsak fa redovisas for anda-
malet registrering och redovisning till Socialstyrelsen. Som en féljd av
dessa forslag foreslas det i en promemoria frn Socialdepartementet att
E-halsomyndigheten ska fa en skyldighet att lamna ut uppgift om for-
skrivningsorsak till Socialstyrelsen.

Personuppgifter om hélsa betecknas som kansliga personuppgifter och
atnjuter ett sarskilt skydd i forfattningar som reglerar personuppgifts-
behandling. Uppgift om férskrivningsorsak &r att betrakta som en kanslig
personuppgift, likasd ovriga uppgifter som i dag i enlighet med lagen om
receptregister redovisas till Socialstyrelsen for andamalet registrering och
redovisning. Behandling av personuppgifter &r endast laglig om
atminstone ett av vissa angivna villkor ar uppfyllda (se 10 § PUL och
artikel 6.1 dataskyddsforordningen). Ett sadant villkor ar att den regi-
strerade har ldmnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter behand-
las. Vidare far personuppgifter behandlas utan samtycke bl.a. om det ar
nodvandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en
rattslig skyldighet eller for att vitala intressen for den registrerade ska
kunna skyddas (se 10 8 PUL och artikel 6.1 d och e).

Det 4r som en utgangspunkt forbjudet att behandla s.k. kinsliga
personuppgifter, bl.a. uppgifter om hélsa (se 13 § PUL och artikel 9.1
dataskyddsforordningen). Fran detta forbud foreskrivs dock ett antal
undantag. Kéansliga personuppgifter far dock t.ex. behandlas om den
registrerade uttryckligen har lamnat sitt samtycke till behandlingen av
dessa personuppgifter (se 158 PUL och artikel 9.2 a dataskydds-
férordningen). Aven utan sadant samtycke far kénsliga personuppgifter
behandlas bl.a. om behandlingen ar nédvandig for halso- och sjukvards-
andamal (se art. 18 PUL och artikel 9.2 h dataskyddsforordningen). PUL
galler om det inte i ndgon annan lag eller férordning har meddelats av-
vikande bestammelser. Sadana avvikande bestammelser finns bl.a. i sar-



skilda registerforfattningar, t.ex. lagen om receptregister. Enligt 6 § andra
stycket den lagen far personuppgifter behandlas utan samtycke for
andamalen registrering och redovisning till Socialstyrelsen.

Vad géller forslaget att utvidga andamalen i lagen om receptregister till
att omfatta registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for uppféljning, utvardering och kvalitetssakring, konstaterar regeringen
att ingen remissinstans har haft invandningar mot detta forslag. Flera
remissinstanser, daribland Datainspektionen, avstyrkte dock betankandet
i sin helhet. Regeringen beddmer att denna &ndring inte kommer att
medfora att fler eller andra personuppgifter kommer att hanteras an som
sker i dag. Forslaget medfor inte ett namnvart intrang i den personliga
integriteten jdmfort med vad som redan géller i dag. Regeringen anser
darfor att vinsterna med forslaget i denna del dverstiger det eventuella
intrang i den personliga integriteten som forslaget innebar.

Vad galler fraigan om huruvida uppgift om forskrivningsorsak ska fa
redovisas for andamalet registrering och redovisning till Socialstyrelsen
har regeringen évervagt om de uppgifter som &r nédvéndiga for att till-
godose uppfoljningshehoven pé liakemedelsomradet skulle kunna infor-
skaffas pa néagot annat mindre ingripande sétt.

Andamalet med receptregistret dr i huvudsak att samla in uppgifter fran
forskrivare och Oppenvardsapotek for att sedan redovisa ett urval av
uppgifter till olika aktorer pa halso- och sjukvardsomradet. Ett alternativ
till att 6verfora uppgift om forskrivningsorsak fran E-halsomyndighetens
receptregister till Socialstyrelsens lakemedelsregister skulle vara att fran
receptregistret [dmna ut motsvarande uppgifter till berérda aktorer. Rege-
ringen vill har lyfta fram att det pa E-halsomyndigheten saknas en struk-
tur som motsvarar den som tidigare redogjorts for hos Socialstyrelsen
vad galler behandling och utlamnande av kansliga uppgifter i hélsodata-
registren. FOr E-hélsomyndighetens egen behandling av uppgifter i re-
gistret for andamalet ekonomisk uppféljning och framstélining av sta-
tistik galler att inga uppgifter far redovisas som kan hanforas till den
enskilde. Det &r regeringens fortsatta bedomning att dndamalet for
receptregistret inte bor vara forskning eller andra d&ndamal som brukar
vara kopplade till behandling av personuppgifter i hdlsodataregister.

Ett annat alternativ &r att uppgifterna rapporteras fran vardgivare till ett
nationellt kvalitetsregister. Fordelen ur integritetssynpunkt med en sadan
I6sning ar att medverkan i ett kvalitetsregister &r frivillig. Frivilligheten
innebér dock ett betydande problem ur uppféljningssynpunkt. Att del-
tagandet ar frivilligt kan mycket val innebéra att endast vissa grupper
viljer att delta i registret, medan andra avbojer medverkan. Det far till
foljd att den statistik som produceras baserat pa uppgifterna blir miss-
visande och kan leda till felaktiga beslut inom lakemedelsomradet. Rege-
ringen anser mot denna bakgrund att méjligheten for E-halsomyndig-
heten att redovisa uppgift om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen ar
den mest andamalsenliga I6sningen.

Eftersom uppgift om forskrivningsorsak kommer att omfattas av upp-
giftsskyldigheten kan den enskilde i enlighet med 4 § lagen om recept-
register inte motsatta sig att E-halsomyndigheten ldmnar uppgiften vidare
till Socialstyrelsen. Det utgor i sig ett intrang i den personliga integriteten
som av vissa kan uppfattas som integritetskrankande. Som tidigare fram-
hallits omfattas uppgifterna i Socialstyrelsens halsodataregister av ett
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fattningsreglerade sekretesskyddet. Samtliga halsodataregister &r av stort
varde for svensk medicinsk forskning. De bygger pa en intresseavvag-
ning mellan & ena sidan att skapa samhallsnyttig kunskap genom forsk-
ning och & andra sidan det intrang i den personliga integriteten som
personuppgiftsbehandlingen innebdr. | Socialstyrelsens patientregister far
uppgift om diagnos behandlas, se 4 8§ forordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen, som i likhet med uppgift om forskriv-
ningsorsak kan upplevas som mycket integritetskanslig. Ett bibehallet
starkt sekretesskydd, en fortsatt hdg informationssékerhet och en éppen
och tydlig redovisning fran Socialstyrelsen om hur uppgifterna anvands
och skyddas ar en viktig forutsattning for ett fortsatt fortroende for
Socialstyrelsens hantering av kansliga personuppgifter. Darmed mini-
meras den oro som Kkan finnas hos vissa personer gver att kanslig och
privat information kan hamna i oratta hander. | Socialdataskyddsutred-
ningens uppdrag ingdr bl.a. att undersoka om det behdvs nationella
anpassningar med hénsyn till dataskyddsférordningens bestimmelser om
enskildas ratt att motséatta sig behandling.

Regeringen anser att en utdkad mojlighet till uppfdljning av ett lake-
medels effekter och kostnadseffektivitet skulle vara ett viktigt led vid
introduktionen av nya och dyra lakemedel. Denna kunskap skulle for-
béttra TLV:s mojligheter att utvérdera nya lakemedel och folja kostnads-
effektiviteten Over tid. Det skulle innebdra stora vinster for saval
patienter och myndigheter som for landstingen och lakemedelsindustrin.
Utan snabbare och béattre kunskap om faktisk effekt i klinisk vardag finns
det risk for att lakemedel inte kommer patienterna till handa. Detta kan
skapa onddigt lidande hos patienter, uteblivna hélsovinster och onddigt
hdga kostnader for samhallet. For Lakemedelsverket skulle 6kad kunskap
om lakemedlets effekt och biverkningar 6ka méjligheterna att verka for
en forbattrad ldkemedelsanvandning och i férlangningen bidra till en
okad patientsakerhet pa lakemedelsomréadet. Vidare bestar en stor del av
Socialstyrelsens uppdrag av uppféljning och kvalitetssékring av lake-
medel inom hélso- och sjukvardsomradet. En harmonisering av lagstift-
ningen nér det géller hdlsodataregistren som férs hos Socialstyrelsen bor
enligt regeringen goras for att myndigheten ska kunna fortsétta sitt arbete
med att vara kunskapsstyrande och ta fram information for uppféljnings-
och utvecklingsarbete avseende lakemedel inom hélso- och sjukvarden.
Uppfoljning av lakemedelsanvéndning &r ett av de viktigaste syftena med
att registrera lakemedelsanvéndning.

Regeringens beddmning &r dérfor att vardet av de foreslagna forénd-
ringarna &r till sd stor nytta for patienter och samhallet att det véger
tyngre an intrdnget i den personliga integriteten.



6 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Lagdndringarna ska trada i kraft den 1 januari
2018.

Utredningens forslag: | slutbetdnkandet foreslas ett annat datum for
ikrafttradande.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har haft nagra invandningar
mot utredningens forslag i denna del.

Skalen for regeringens forslag: Regeringen foreslar dndringar i lagen
(1996:1156) om receptregister pa sa satt att personuppgifterna i recept-
registret ska fa behandlas om det ar nodvandigt for registrering och redo-
visning till Socialstyrelsen av uppgifter for uppféljning, utvérdering och
kvalitetssakring inom halso- och sjukvardsomradet. Vidare foreslas att
uppgift om forskrivningsorsak ska fa redovisas for andamalet registrering
och redovisning till Socialstyrelsen. E-hdlsomyndighetens uppgifts-
skyldighet mot Socialstyrelsen ska dven omfatta uppgifter om forskriv-
ningsorsak. Regeringen bedémer att det inte finns behov av évergéngs-
bestammelser i denna del. Forslagen innebér att E-hédlsomyndigheten och
Socialstyrelsen behdver gora vissa anpassningar i sina it-system. For-
slagen foreslas darfor trada i kraft den 1 januari 2018.

7 Konsekvenser

7.1 Patienterna

Patienterna berdrs av forslagen och beddémningarna att uppgift om for-
skrivningsorsak i receptregistret ska fa redovisas for dndamalet regi-
strering och redovisning till Socialstyrelsen, samt att andamélen for
Socialstyrelsens lakemedelsregister uttkas till att innefatta uppféljning,
utvardering och kvalitetssikring och att lakemedelsregistret ska fa inne-
hélla uppgift om forskrivningsorsak. | avsnitt 5.3 redogérs for den
bedémning som regeringen har gjort i frdga om behovet av skydd mot in-
trng i den personliga integriteten i forhallande till bl.a. Socialstyrelsens
och TLV:s behov av uppfdljning pa lakemedelsomradet.

7.2 E-hdlsomyndigheten

For E-hdlsomyndigheten bedéms forslaget att infora en utdkad uppgifts-
skyldighet inte innebara nagra konsekvenser utdver behovet av att gora
ett tillagg i den radatafil som myndigheten skickar till Socialstyrelsen
varje manad.
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Socialstyrelsen far forbattrade forutsattningar att, i enlighet med sitt upp-
drag, folja upp lakemedelsanvandningen inom halso- och sjukvardsom-
radet.

7.4 Ovriga konsekvenser

| 6vrigt bedéms forslaget inte medfora nagra konsekvenser for brottslig-
heten och det brottsforebyggande arbetet, sysselséttning och offentlig
service, jamstalldheten mellan kvinnor och man samt mojligheten att na
de integrationspolitiska mélen.

Vad galler konsekvenserna for TLV, Lakemedelsverket, landstingen
och ldkemedelsindustrin hanvisas till de forbattrade forutsattningar for
uppféljning pa liakemedelsomradet som redogérs for i avsnitt 5.

8 Forfattningskommentar

Forslaget till lag om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister

68§
| paragrafen regleras bl.a. for vilka d&ndamal personuppgifter i recept-
registret far anvandas.

| forsta stycket punkten 7 laggs det till att personuppgifter far behand-
las om det &r nodvandigt for registrering och redovisning till Social-
styrelsen av uppgifter for uppféljning, utvardering och kvalitetssékring
inom hélso- och sjukvardsomradet.

| detta sammanhang avses med uppféljning att fortldpande och regel-
bundet mata och beskriva behov, verksamheter och resursatgang angivet
i termer av t.ex. behovstéckning, produktivitet och nyckeltal. Med ut-
vérdering avses analys och vérdering av kvalitet, effektivitet och resultat
hos en verksamhet i forhallande till de mal som bestamts for denna.
Kvalitetssakring avser en utvarderingsprocess i vilken kvaliteten i den
egna verksamheten fortldpande och systematiskt beskrivs, méts och var-
deras i relation till de mal som har lagts fast.

Genom d&ndringen mojliggors att personuppgifter som finns i lake-
medelsregistret som Socialstyrelsen for med stéd av férordningen
(2005:363) om l&kemedelsregister hos Socialstyrelsen, &ven kan be-
handlas for andamalen uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring.

Forskrivningsorsak ska kunna redovisas for andamalet registrering och
redovisning till Socialstyrelsen, dvs. de andamal som anges i forsta
stycket punkten 7. Fjarde stycket dndras darfor pa sa satt att en hanvis-
ning gors till forsta stycket punkten 7. Genom &ndringen mojliggors att
uppgift om férskrivningsorsak kan registreras i lakemedelsregistret. Att



uppgift om forskrivningsorsak i receptregistret ska anges med kod foljer
av 8 § lagen om receptregister.
Foérslaget behandlas i avsnitt 5.1 och 5.2.

16 8

| paragrafen anges att E-hdlsomyndigheten ska lamna ut vissa uppgifter
ur receptregistret till Socialstyrelsen. Det laggs till en ny punkt 2 av
vilken det foljer att E-hdlsomyndigheten ska lamna ut uppgift om for-
skrivningsorsak till Socialstyrelsen for de &ndamal som anges i 6 § forsta
stycket punkten 7. Nuvarande punkt 2 och 3 numreras om till punkt 3
och 4.

Sekretess géller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon narstaende lider
men, se 25kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1§ OSL far uppgift for
vilken sekretess galler enligt OSL inte rojas for enskilda eller for andra
myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning som
OSL hanvisar till. Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar dock inte sekretess att
uppgifter Iamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer
av lag eller forordning. For att Socialstyrelsen ska kunna registrera
uppgift om forskrivningsorsak i lakemedelsregistret maste E-halso-
myndigheten kunna lamna ut sddana uppgifter till Socialstyrelsen. Sadant
utldmnande mdjliggdrs genom denna &ndring av bestdimmelsen.

Forslaget behandlas i avsnitt 5.2.
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Sammanfattning av betdnkandet Ratt
information pa ratt plats i ratt tid (SOU 2014:23)
I nu aktuellt h&dnseende

For personal och beslutsfattare inom halso- och sjukvard och socialtjanst
ar det viktigt att fa anvanda uppgifter i olika stodsystem for att 16pande
kvalitetssakra och forbéattra insatser som vander sig direkt till enskilda.
Aven tillsynsmyndigheter och nationella myndigheter som arbetar med
exempelvis 6ppna jamforelser maste ha tillgang till uppgifter. Syftet ar
att forbattra kvalitet och sékerhet i insatserna for den enskilda individen.

Halsodataregister &r rikstackande register for att kunna folja bl.a. sjuk-
domars utbredning i landet och for att studera orsaker till olika sjuk-
domar. Enligt lagen (1998:543) om halsodataregister far personuppgifter
i ett halsodataregister behandlas for andamalen framstéllning av statistik,
uppféljning, utvardering och kvalitetssakring inom halso- och sjukvard,
forskning och epidemiologiska undersdkningar. Hélsodataregistren fors
av centrala forvaltningsmyndigheter, t.ex. Socialstyrelsen. Socialstyrel-
sen for med stdd av lagen ett flertal hdlsodataregister varav lakemedels-
registret ar ett. Detta register far anvandas for andamaélen epidemio-
logiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik inom
hélso- och sjukvardsomradet. Till skillnad mot Gvriga hélsodataregister
som fors hos Socialstyrelsen far uppgifter i lakemedelsregistret inte an-
véndas for uppféljning, utvardering och kvalitetssakring.

Regeringen har uttalat att uppgifter i lakemedelsregistret hos Social-
styrelsen bor kunna anvéndas for uppféljning och kvalitetssakring. Det
forutsatter att andamalen for behandling av personuppgifter i lakemedels-
registret anpassas till de d&ndamal som galler for dvriga halsodataregister
enligt lagen om hélsodataregister. Utredningen har darfor fatt i uppdrag
att foresla hur andamal i lakemedelsregistret kan anpassas till de andamal
som galler for dvriga halsodataregister. Darutover har utredningen pa
eget initiativ dven valt att utreda om uppgift om forskrivningsorsak bor fa
behandlas i lakemedelsregistret.



Forfattningsforslag i betdnkandet Ratt
information pa ratt plats i ratt tid (SOU 2014:23)
I nu aktuellt h&dnseende

Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:156) om
receptregister

Héarigenom foreskrivs att 6 [---] § lagen (1996:1156) om receptregister
ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
68§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas som det ar nodvandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstallning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppfdljning samt for framstélining av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppfdljning, utvardering och kvalitetssékring i
hilso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom hdlso- och sjuk-

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning, framstéllning av
statistik och for uppféljning, ut-

vardsomradet, vardering och kvalitetssakring
inom héalso- och sjukvardsomradet

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vard och omsorg av
uppgifter om enskild l&kares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn dver utbyte av lakemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
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en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hanforas till en enskild person. Andamalen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlamnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgarder som innebar att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanféras
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér
forskrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 fill
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de d&ndamal som avse i endast for de &ndamal som avse i
forsta stycket 5 och 6. forsta stycket 5-7.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2016.



Forteckning Over remissinstanserna for
betdnkandet Réatt information pa réatt plats i ratt
tid (SOU 2014:23)

Riksdagens ombudsméan (JO), Riksrevisionen, Justitiekanslern (JK),
Rattsmedicinalverket, Datainspektionen, Utredningen (Ju 2011:11) om
integritet, effektivitet och dppenhet i en modern e-férvaltning, Myndig-
heten for samhallsskydd och beredskap (MSB), Forsakringskassan,
Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Lakemedels-
verket, Halso- och sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN), Folkhalso-
myndigheten, Myndigheten fér vardanalys, Statens beredning for medi-
cinsk utvérdering (SBU), Statens institutionsstyrelse (SiS), Myndigheten
for delaktighet, Barnombudsmannen (BO), Forskningsradet for hélsa,
arbetsliv och valfard (Forte), Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV), Inspektionen for socialférsékringen, Statskontoret, E-hélso-
myndigheten, Statens medicinsk-etiska rdd (SMER), Utredningen
(S 2014:11) om utveckling av den hogspecialiserade varden, Utredningen
(S 2013:17) om tillgdnglig och séker information i halso- och sjukvérd
och socialtjanst, Utredningen (S 2013:14) en nationell samordnare for
effektivare resursutnyttjande inom halso- och sjukvarden, Statistiska
centralbyran, Skolverket, Specialpedagogiska skolmyndigheten, Myndig-
heten for ungdoms- och civilsamhéllefragor, Vetenskapsradet, Centrala
etikprovningsndmnden, Regionala etikprévningsndmnden i Linkdping,
Regionala etikprévningsndmnden i Lund, Regionala etikprévnings-
ndmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsnd&mnden i Stockholm,
Regionala etikprévningsnamnden i Umed, Regionala etikprovnings-
ndmnden i Uppsala, Uppsala universitet, Goteborg universitet, Stock-
holms universitet. Umeé& universitet, Karolinska institutet, Linné-
universitet, Konkurrensverket, Verket fér innovationssystem (Vinnova),
E-delegationen (N FI 2009:01), Diskrimineringsombudsmannen (DO),
Bengtsfors kommun, Dorotea kommun, Fagersta kommun, Falun
kommun, Gnosjé kommun, Gotlands kommun, Géllivare kommun, Gote-
borgs kommun, Halmstads kommun, Huddinge kommun, Kalmar
kommun, Linkdpings kommun, Malmé kommun, Mora kommun, Motala
kommun, Munkfors kommun, Norrképings kommun, Norrtélje kommun,
Orust kommun, Ronneby kommun, Sandvikens kommun, Skara
kommun, Staffanstorp kommun, Stockholms kommun, Sundsvalls
kommun, Sunne kommun, Savsjé kommun, Torsby kommun, Uppsala
kommun, Vimmerby kommun, Vingdker kommun, Véxjé kommun, Are
kommun, Orebro kommun, Ostersund kommun, Stockholms lans lands-
ting, Uppsala lans landsting, Sédermanlands lans landsting, Oster-
goétlands l&ns landsting, Jonkopings l&ns landsting, Kronobergs lans
landsting, Kalmar lans landsting, Blekinge lans landsting, Skane lans
landsting, Hallands lans landsting, Véstra Gétalands lans landsting,
Vvarmlands lans landsting, Orebro lans landsting, Vastmanlands lans
landsting, Dalarnas lans landsting, Gévleborgs lans landsting,
Vasternorrlands lans landsting, Jamtlands lans landsting, Vésterbottens
lans landsting, Norrbottens lans landsting, Sveriges lakarforbund,
Svenska Lé&kareséllskapet, Sveriges Yngre Lé&kares Forening (SYLF),
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forening for allmanmedicin (SFAM), Svenska Skolldkarféreningen,
Svensk Fdérening for Beroendemedicin, Distriktsskdterskeféreningen,
Svensk Sjukskoterskeforening (SSF), Vardforbundet, Riksforeningen for
Medicinskt ansvariga sjukskoterskor, Svenska Barnmorskeférbundet,
Riksféreningen for skolskdterskor, Svenska Psykiatriska Foreningen,
Sveriges Psykologférbund, Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter, Fysio-
terapeuterna, Sveriges Farmaceuter, Apotekarsocieteten (APS), Tjanste-
tandldkarna, Privattandldkarna, Foreningen Sveriges socialchefer,
Sveriges akademikers centralorganisation (SACO), Akademikerfor-
bundet (SSR), Kommunal, Vision, Aleris, Alzheimerforeningen i
Sverige, Apoteket AB, Attendo, Barnens ratt i samhéllet (BRIS), Capio,
Demensférbundet, Diabetesforbundet, FAMNA, FORSA — férbundet for
forskning i socialt arbete, Forum for frivilligt socialt arbete, FOU-
valfard, FOU-vést, Foretagarna, Handikappforbunden (HSO), Hjart- och
Lungsjukas Riksforbund, Halsohdgskolan i Jonkdping AB, Inera AB,
Kronans Droghandel Apotek AB, Landsorganisationen i Sverige (LO),
Lakemedelsindustriféreningen (LIF), Maria Beroendecentrum AB,
Nationell samverkan for psykisk hélsa (NSPH), Neurologiskt Handi-
kappades Riksforbund (NHR), Patientndmnden i Kronobergs Ian,
Patientndmnden i Stockholms l&n, Patientndmnden-Etiska namnden i
Vasternorrlands 1&n, Patientndmnderna i Véstra Gotalandsregionen,
Patientnamnden i Skéane, Pensiondrernas Riksorganisation (PRO),
Praktikertjanst, Prostatacancerforbundet, QRC Stockholm, Regionala
cancercentrum — Norr, Regionala cancercentrum - Stockholm Gotland,
Regionala cancercentrum — Syd, Regionala cancercentrum — Sydost,
Regionala cancercentrum - Uppsala Orebro, Regionala cancercentrum —
Vaést, Registercentrum Norr, Registercentrum SydOst, Reumatiker-
forbundet, Riksférbundet Attention, Riksférbundet for Social och Mental
Halsa (RSMH), Riksforbundet Sallsynta diagnoser, Stroke — Riksfor-
bundet, Stiftelsen Leading Health Care, Stiftelsen Néatverk for léke-
medelsepidemiologi (NEPI), Stiftelsen Silviahemmet, Stiftelsen Aldre-
centrum, Svensk forening for vardhygien, Svenskt Demenscentrum,
Svenskt Naringsliv, Sveriges Advokatsamfund, Sveriges Apoteks-
forening, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges Pensio-
narsférbund (SPF), Sveriges Pensionarers Riksférbund (SPRF), Swedish
Medtech, Tieto, Tjansteménnens centralorganisation (TCO), Ung
Cancer, Uppsala Clinical Research Center, Vardaga, Vardforetagarna



Kompletterande promemoria

Den 15 december 2011 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild utre-
dare med uppdrag att utreda och lamna forslag till en mer sammanhallen
och andamélsenlig informationshantering inom och mellan halso- och
sjukvérden och socialtjansten (dir. 2011:111). Utredningen antog namnet
Utredningen om ratt information i vard och omsorg. | utredningens slut-
betankande Rétt information pé ratt plats i ratt tid (SOU 2014:23) fore-
slés bl.a. att personuppgifterna i Socialstyrelsens liakemedelsregister ska
fa anvandas for andra andamal an i dag samt att registret ska fa innehalla
uppgifter om forskrivningsorsak. Utredningen foreslar med anledning av
detta vissa &ndringar i lagen (1996:1156) om receptregister.

Under den fortsatta beredningen inom Socialdepartementet av utred-
ningens lagforslag har det framkommit att en lagandring maste goras
avseende E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Socialstyrelsen.
Syftet med denna promemoria ar att ge beredningsunderlag for denna
andring.
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Lagtext

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

16 §'
E-halsomyndigheten ska, for de andamal som anges i 6 § forsta stycket
7, till Socialstyrelsen lamna ut uppgifter om
1. inkdpsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,
2. forskrivningsorsak,
2. patientens personnummer och 3. patientens personnummer och

folkbokforingsort, samt folkbokforingsort, samt
3. forskrivarens yrke, specialitet 4. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod. och arbetsplatskod.

Denna lag tréder i kraft den XX.

! Senaste lydelse 2013:1021.



E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet mot Efif;éazglﬁfﬂim
Socialstyrelsen ska omfatta uppgifter om
forskrivningsorsak

Forslag: E-hdlsomyndigheten ska ha en skyldighet att [&mna ut upp-
gifter om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen.

Skalen for forslaget
Bakgrund

Socialstyrelsen for i dag ett halsodataregister i form av ett lakemedels-
register. Personuppgifterna i lakemedelsregistret far behandlas for epi-
demiologiska undersdkningar, forskning och framstéllning av statistik
inom halso- och sjukvéardsomradet. Lakemedelsregistret regleras narmare
i forordningen (2005:363) om ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen. |
forordningen finns t.ex. angivet vilka personuppgifter som far finnas i
lakemedelsregistret.

Personuppgifterna i lakemedelsregistret lamnas ut fran E-hdlsomyn-
dighetens receptregister dar forskrivningar av lakemedel och andra varor
for maénniskor registreras. Hur personuppgifterna i receptregistret far
behandlas regleras i lagen (1996:1156) om receptregister. Enligt 6 § far
uppgifterna i receptregistret endast behandlas om det & nodvéndigt for
vissa specifika andamal. Av 6 § forsta stycket 7 foljer att personuppgif-
terna i receptregistret far behandlas for registrering och redovisning till
Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska undersdkningar, forsk-
ning och framstallning av statistik inom halso- och sjukvéardsomradet. |
fjarde stycket anges att uppgift om forskrivningsorsak far redovisas end-
ast for andamalen som anges i forsta stycket punkterna 5 och 6, dvs.
registrering och redovisning till landstingen, forskrivare, verksamhets-
chefer och lakemedelskommittéer. E-hélsomyndigheten har enligt 16 8
en skyldighet att lamna ut vissa narmare angivna uppgifter fran recept-
registret till Socialstyrelsen. Genom denna uppgiftsskyldighet bryts den
sekretess som annars galler hos E-hdlsomyndigheten, se nedan.

| betankandet SOU 2014:23 foreslas att personuppgifterna i lakeme-
delsregistret bor fa behandlas for andamalen uppféljning, utvardering och
kvalitetssikring samt att lakemedelsregistret bor fa innehalla uppgift om
forskrivningsorsak. For att kunna genomfora detta foreslas att 6 § lagen
om receptregister dndras pa s& satt att andamalen i punkten 7 utvidgas till
att aven avse uppfoljning, utvérdering och kvalitetssakring. Det foreslas
ocksa att uppgift om forskrivningsorsak ska fa redovisas for andamélet i
punkten 7.

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna lamna ut uppgift om forskriv-
ningsorsak utan att behéva gora en individuell sekretessprévning vid
varje utldmnade kravs att den sekretessbrytande bestammelsen i 16 §
andras sd att E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet dven omfattar
uppgifter om forskrivningsorsak. Ett sadant lagforslag saknas i betankan-
det och foreslas darfor i denna promemoria.

35



Prop. 2016/17:145  Socialstyrelsens behov av uppgifter om forskrivningsorsak

Bilaga 4

36

Narmare argumentation for forslagen att utoka andamalen i 6 § forsta
stycket 7 och att foreskrivningsorsak ska fa redovisas for dessa andamal
kommer att foras i en kommande lagradsremiss. | denna kommer ocksa
en proportionalitetsbeddmning goras av om det intrang som forslagen
kan leda till i den personliga integriteten uppvéags av syftet med forsla-
gen.

Vad galler fragan om forskrivningsorsak kan dock ndmnas att bedom-
ningen &r att Socialstyrelsen har behov av sadana uppgifter for att kunna
folja upp lakemedelsanvandningen utifrdn forskrivningsorsak. Detta ar
ett viktigt led i bedémningen av ett lakemedels effekter och kostnads-
effektivitet, inte minst vid introduktionen av nya och dyra ldkemedel. En
utékad mojlighet till uppféljning vid introduktion av nya och dyra lake-
medel skulle innebara stora vinster for saval patienter och myndigheter
som for landstingen och ldkemedelsindustrin. Utan snabbare och béttre
kunskap om faktisk effekt i klinisk vardag finns det en risk att lakemedel
inte anvands pa ratt satt och i varsta fall inte alls. Detta kan skapa onddigt
lidande hos patienter, uteblivna héalsovinster och onddigt hdga kostnader
for samhallet.

Tidigare var det tillatet att registrera uppgift om forskrivningsorsak i
lakemedelsregistret. Men vid omvandlingen till hélsodataregister upp-
horde majligheten for davarande Apoteket AB att dverféra uppgift om
forskrivningsorsak till registret. Regeringen anforde i férarbetena (prop.
2004/05:70) att eftersom koder for forskrivningsorsak annu inte var
framtagna, borde lakemedelsregistret inte innehélla uppgift om forskriv-
ningsorsak. Socialstyrelsen har pd uppdrag av regeringen nu utvecklat en
nationell kalla for ordinationsorsak i form av ett strukturerat kodsystem
for ordinationer. Skalet till att uppgift om férskrivningsorsak togs bort
fran lakemedelsregistret ar darfor inte aktuellt langre.

Rapportering av data till Socialstyrelsen sker via elektronisk inrappor-
tering och filerna krypteras direkt vid éverforingen. Socialstyrelsen har
valt en teknisk 16snhing som innebdr att kénsliga uppgifter lagras i en
separat miljo vilket ger ett mycket starkt skydd mot obehérigt intrang.
Vidare har myndigheten starkt begransat medarbetarnas tillgang till upp-
gifterna i halsodataregistren. Utgangspunkten &r att s& fa medarbetare
som mojligt ska ha tillgang till uppgifterna. Medarbetarnas behérigheter
utvérderas kontinuerligt och begrénsas till att endast omfatta de behov
som arbetsuppgifterna kréaver. Uppgifterna som finns i Socialstyrelsens
halsodataregister omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL. Enligt denna bestimmelse &r sek-
retessen absolut, vilket innebar att uppgifterna inte far lamnas ut. Un-
dantag fran sekretess finns nar det géller uppgifter som behovs for forsk-
ning och statistikindamal och uppgifter som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den
enskilde. | dessa fall kan uppgifter [amnas ut om det star Klart att de kan
réjas utan att den enskilde individen som uppgifter ror eller ndgon nar-
staende lider skada eller men.

Det kan ocksa tillaggas att uppgift om diagnos far behandlas i Social-
styrelsens patientregister, se 4 § forordningen (2001:707) om patient-



register hos Socialstyrelsen. Uppgift om forskrivningsorsak beddms som
en ur integritetssynpunkt jamférbar uppgift.

Som anges ovan medfér moéjligheten att kunna tillféra lakemedels-
registret uppgift om forskrivningsorsak stora vinster. Behandlingen av
personuppgifterna i lakemedelsregistret omgardas av hég sakerhet. Den
sammantagna beddémningen ar darfor att vardet av den foreslagna and-
ringen, trots att det ror sig om kansliga personuppgifter, ar till sd stor
nytta for patienter och samhallet att det vager tyngre &n intranget i den
personliga integriteten.

Behovet av en sekretessbrytande bestammelse

Enligt 25 kap. 17 a 8 OSL géller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider men. Enligt huvudregeln i 8 kap. 1 §
OSL far uppgift for vilken sekretess galler enligt OSL inte rojas for en-
skilda eller for andra myndigheter, om inte annat anges i OSL eller i lag
eller forordning som OSL hénvisar till. 1 10 kap. 28 § forsta stycket OSL
anges att sekretess inte hindrar att en uppgift [amnas till en annan myn-
dighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning.

E-hélsomyndigheten har i dag enligt 16 § lagen om receptregister en
skyldighet att, for de andamal som anges i 6 § forsta stycket 7, till Social-
styrelsen lamna ut uppgifter om inkdpsdag, vara, mangd, dosering, kost-
nad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m., patientens personnummer och folkbokforingsort, samt forskriva-
rens yrke, specialitet och arbetsplatskod. Dessa uppgifter far saledes i
dag lamnas ut till Socialstyrelsen utan en foregaende sekretessprovning.

Enligt utredningens forslag kommer uppgift om férskrivningsorsak
kunna redovisas till Socialstyrelsen. Tanken &r att uppgiften ska dver-
foras till Socialstyrelsen tillsammans med de uppgifter som E-halsomyn-
digheten i dag lamnar ut. E-halsomyndigheten skickar varje manad en
radatafil till Socialstyrelsen med uppgifter i enlighet med bestammel-
serna i 16 § lagen om receptregister. En sddan manadsfil innehaller om-
kring 9,6 miljoner transaktioner. Att E-halsomyndigheten skulle ha moj-
lighet att genomfora en sekretessbeddomning vid varje enskild transaktion
framstar i detta sasmmanhang som en orimlighet. Av detta skal bor 16 8
dndras sa att E-hdlsomyndigheten far en skyldighet att dven lamna ut
uppgift om forskrivningsorsak till Socialstyrelsen.

Konsekvenser

De forslag som laggs i denna promemoria &r en foljd av utredningens
forslag till &ndringar i lagen om receptregister. En mer utférlig kon-
sekvensanalys av utredningens férslag kommer att tas fram under &ren-
dets fortsatta beredning.

For E-hdlsomyndigheten beddms forslaget att inféra en utékad upp-
giftsskyldighet inte innebédra ndgra konsekvenser utéver behovet av att
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sen varje manad.

Socialstyrelsen far forbattrade forutsattningar att, i enlighet med sitt
uppdrag, folja upp likemedelsanvandningen inom héalso- och sjukvards-
omradet.

Oppenvardsapotekens uppgiftsskyldighet till E-halsomyndigheten pa-
verkas inte. Forslaget bedoms inte heller innebara nagra ytterligare kon-
sekvenser for varden.

I 6vrigt bedoms forslaget inte medfora nagra konsekvenser for brotts-
ligheten och det brottsforebyggande arbetet, sysselsattning och offentlig
service, jamstélldneten mellan kvinnor och méan samt majligheten att na
de integrationspolitiska malen.

Forfattningskommentar

16 8§

| paragrafen anges att E-hdlsomyndigheten ska lamna ut vissa uppgifter
ur receptregistret till Socialstyrelsen. Det laggs till en ny punkt 2 av vil-
ken det foljer att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgift om forskriv-
ningsorsak till Socialstyrelsen for de andamal som anges i 6 § forsta
stycket punkten 7.

Sekretess galler hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds
halsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon narstaende lider
men, se 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL. 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 férordning som OSL hénvisar till.
Enligt 10 kap. 28 § OSL hindrar dock inte sekretess att uppgifter lamnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten féljer av lag eller for-
ordning. FoOr att Socialstyrelsen ska kunna anvanda uppgifter om for-
skrivningsorsak i lakemedelsregistret maste E-halsomyndigheten kunna
lamna ut denna uppgift till Socialstyrelsen. Sadant utlamnande majlig-
gors genom denna &ndring av bestdammelsen.

Forslaget behandlas i avsnitt 2.



Lagradsremissens lagforslag

Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om &ndring i lakemedelslagen

(2015:315)

Hérigenom foreskrivs att 8 kap. 2 § lakemedelslagen (2015:315) ska ha

féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8 kap.

Yrkesmassig tillverkning av ldkemedel och mellanprodukter samt till-
verkning av lakemedel som omfattas av sjukhusundantag far bedrivas
endast av den som har Lakemedelsverkets tillstand.

Tillverkning av lakemedel for ett
visst tillfalle pd oppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kraver tillstand
endast ndr tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag. For maskinell dos-
dispensering pa oppenvardsapotek
finns dock bestdammelser om krav
pa tillstand i 6 kap. lagen
(2009:366) om handel med lake-
medel.

Tillverkning av lakemedel for ett
visst tillfalle pd 6ppenvardsapotek
eller sjukhusapotek kréaver tillstand
endast nér tillverkningen avser
lakemedel som omfattas av sjuk-
husundantag. For maskinell dos-
dispensering finns dock bestdam-
melser om krav pa tillstand i 6 kap.
lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2018.
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handel med lakemedel

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 1 §, 6 kap. 1 och 2 88, 8 kap. 1, 2 och
5 88 och 9 kap. 1 § och rubriken till 6 kap. lagen (2009:366) om handel
med lakemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
1 §P
I denna lag finns bestdmmelser om
— detaljhandel med lakemedel till konsument (2 kap.),
— partihandel med lékemedel (3 kap.),
— férmedling av humanlédkemedel (3 a kap.),
— detaljhandel med lakemedel till halso- och sjukvarden (4 kap.),
— sjukhusens lakemedelsforsorjning (5 kap.),
—maskinell dosdispensering pa — maskinell dosdispensering
oppenvardsapotek (6 kap.), (6 kap.),
—tillsyn (7 kap.),
— handlaggning, avgifter och aterkallelse av tillstand (8 kap.), och
—ansvar, forverkande, overklagande och ytterligare bemyndigande
(9 kap.).

Maskinell dosdispensering pa Maskinell dosdispensering
oppenvardsapotek

6 kap.
1 §E
Endast den som har fatt Léke- Endast den som har fatt Léke-
medelsverkets tillstdnd far bedriva medelsverkets tillstdnd far bedriva
maskinell  dosdispensering p& maskinell dosdispensering.
oppenvardsapotek.
Tillstand far beviljas
1.den som har tillstind att
bedriva dppenvardsapotek, och
2. sjukhusapotek, sjukhus och
sjukvardshuvudman.
Ett tillstdnd far beviljas endast den som visar att den har forutsattningar
att uppfylla kraven i 8kap. 18 forsta stycket lakemedelslagen
(2015:315).

28
Ett tillstand enligt 1 § ska avse Ett tillstand enligt 1 § ska galla
ett visst Oppenvardsapotek och tills vidare.
gélla tills vidare.

! Senaste lydelse 2013:38.
2 Senaste lydelse 2015:323.



Ett tillstand som beviljas den Prop. 2016/17:145
som far bedriva dppenvardsapotek Bilaga 5
ska avse ett visst Oppenvards-
apotek.

Ett tillstdnd som beviljas ett
sjukhusapotek, ett sjukhus eller en
sjukvardshuvudman ska avse en
viss enhet for maskinell dosdis-
pensering. Tillstandet far endast
avse det behov av dosdispenserade
lakemedel i sluten vard som finns
inom den egna verksamheten.

8 kap.
18§

Beslut av Lakemedelsverket om tillstand att bedriva

1. detaljhandel med lakemedel till konsument enligt 2 kap. 1 §,

2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, och

3. maskinell dosdispensering pa 3. maskinell dosdispensering en-
dppenvardsapotek enligt 6 kap. 1 §  ligt 6 kap. 1 §

ska fattas inom den tid som regeringen foreskriver.

2§

Lakemedelsverket far ta ut en ansokningsavgift av den som ansoker
om tillstand att bedriva

1. detaljhandel med lakemedel till konsument enligt 2 kap.1 §,

2. partihandel med lakemedel enligt 3 kap. 1 §, eller

3. maskinell dosdispensering pa 3. maskinell dosdispensering en-
Oppenvardsapotek enligt 6 kap. ligt 6 kap. 1 §.

18.

Sa lange tillstdndet géller far Lakemedelsverket ta ut en arsavgift av
tillstandshavaren. Lakemedelsverket far vidare ta ut en arsavgift av den
som bedriver detaljhandel med lakemedel enligt 4 kap. 1 § eller driver
sjukhusapotek enligt 5 kap. 1 §.

Regeringen far meddela foreskrifter om avgifternas storlek.

58§

Ett tillstand att bedriva maski- Ett tillstand att bedriva maski-
nell dosdispensering p& &ppen- nell dosdispensering enligt 6 kap.
vardsapotek enligt 6 kap. 18 far 18§ far aterkallas om tillstdnds-
aterkallas om tillstindshavaren  havaren inte
inte

1. uppfyller de krav som foreskrivs i 8 kap. 1 8 forsta stycket lake-
medelslagen (2015:315), eller

2. anméler vésentliga fordndringar av verksamheten enligt 6 kap. 3 8.

® Senaste lydelse 2013:623.
* Senaste lydelse 2015:323.
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9 kap.
18§
Den som uppsétligen eller av oaktsamhet utan tillstand
1. bedriver sadan detaljhandel med ldkemedel som anges i 2 kap. 1 §,
2. bedriver séddan partihandel med lakemedel som anges i 3 kap. 1 §,
3. enligt 2 kap. 1§ eller 3 kap. 1§ bedriver sddan detaljhandel med
lakemedel som anges i 4 kap. 1 §, eller

4. bedriver sddan maskinell dos- 4. bedriver sadan maskinell dos-
dispensering som anges i 6 kap. dispensering pa Gppenvardsapotek
18 som anges i 6 kap. 1 §

doéms till boter eller fangelse i hogst ett ar, om garningen inte ar belagd
med straff enligt brottshalken.

Till straff enligt forsta stycket doms ocksa den som uppsatligen innehar
lakemedel i syfte att olovligen sélja dem.

I ringa fall ska inte démas till ansvar.

Om en uppsétlig garning som avses i forsta stycket 1-3 eller i andra
stycket har begatts yrkesmassigt, avsett betydande mingd eller vérde
eller annars varit av sarskilt farlig art, doms till fangelse i hogst tva ar.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2018.
2. Tillstand att bedriva maskinell dosdispensering som har beslutats
enligt &ldre foreskrifter géller fortfarande.



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

Hérigenom foreskrivs att 6 och 16 88 lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2016/17:43 Foreslagen lydelse

68

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar nodvindigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

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

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvardslagen (2017:000) och till lakemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter
for medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitetssékring i halso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning 7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for  till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstallning av  forskning, framstallning av stati-
statistik inom hélso- och sjuk- stik, uppféljning, utvardering och
vardsomradet, kvalitetssakring inom halso- och

sjukvardsomradet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vard och omsorg av
uppgifter om enskild l&kares eller tandlékares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sarskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver
halso- och sjukvardspersonal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter fér Tandvards- och lake-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lédkemedelsformaner m.m. och fér provning och tillsyn
enligt samma lag av ldkemedel som far saljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket lakemedelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for L&kemedelsverkets
tillsyn over 6ppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i frdga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat an ink6psdag, kostnad, kostnads-
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reducering enligt lagen om lakemedelsférmaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hanféras till en enskild person. Andamalen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlamnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgarder som innebar att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanféras
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér
forskrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 fill
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de a&ndamal som avses i  endast for de dndamal som avses i

forsta stycket 5 och 6. forsta stycket 5-7.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
16 §'

E-halsomyndigheten ska, for de andamal som anges i 6 § forsta stycket
7, till Socialstyrelsen lamna ut uppgifter om
1. inkdpsdag, vara, méangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,
2. forskrivningsorsak,
2. patientens personnummer och 3. patientens personnummer och

folkbokféringsort, samt folkbokforingsort, samt
3. forskrivarens yrke, specialitet 4. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod. och arbetsplatskod.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2018.

! Senaste lydelse 2013:1021.
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Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2017-02-16

Narvarande: F.d. justitierdden Severin Blomstrand och
Annika Brickman samt justitieradet Anita Saldén Enérus.

Vissa lakemedels- och apoteksfragor

Enligt en lagradsremiss den 2 februari 2017 har regeringen (Social-
departementet) beslutat inhdamta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om &ndring i lakemedelslagen (2015:315),

2. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med I&kemedel,

3. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Zandra Milton,
bitridd av amnesrddet Helena Santesson-Kurti och kansliradet
Caroline Nilsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om &ndring i lagen om handel med ldkemedel

6 kap. 1-2 88

I 1 § forsta stycket foreskrivs att maskinell dosdispensering far bedrivas
endast av den som har fatt Lakemedelsverkets tillstdnd. Enligt andra
stycket far sadant tillstdnd beviljas

1. den som har tillstand att bedriva dppenvardsapotek, och

2. sjukhusapotek, sjukhus och sjukvardshuvudman.

De aktdrer som avses i 1 § andra stycket 2 uppges redan i dag kunna fa
tillstand enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVSF 2009:10). Enligt
forfattningskommentaren &r dessa aktorer vardgivare i patientsékerhets-
lagens (2010:659) mening och skyldiga att uppfylla den lagens krav
(s. 68).

Enligt 1 kap. 3 § patientsakerhetslagen ska emellertid med vardgivare
avses “statlig myndighet, landsting och kommun i frdga om sadan hélso-
och sjukvéard som myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar
for samt annan juridisk person eller enskild néringsidkare som bedriver
halso- och sjukvard”. Vardgivarna &r alltsd juridiska eller fysiska
personer, vilket langt ifrdn alltid torde vara fallet med “’sjukhusapotek”
och ”sjukhus”.

Enligt 1 kap. 28 LVSF 2009:10 far maskinell dosverksamhet efter
tillstdnd av Lakemedelsverket bedrivas pa sjukhusapotek och sjukhus,
eller av sjukvardshuvudman. Ansokan om tillstand ska enligt 2 kap. 2 § i
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besked om vem som kan fa tillstand att bedriva dosverksamhet inom
dessa verksamheter finns inte. Enligt remissen har Lakemedelsverkets
foreskrifter formulerats for att mojliggora for aktorer och vardgivare med
olika forutsattningar och utformning att bedriva maskinell dosverksamhet
s& linge som de faller inom “dessa kategorier”. Likemedelsverket upp-
ges inte ha rakat pa nagra storre problem med formuleringen (s. 27-28).

Lagradet konstaterar att ett sjukhus eller sjukhusapotek som &r en
operativ enhet under en enskild eller offentlig huvudman inte sjélv-
standigt — alltsd utan stod av t.ex. delegeringsforeskrifter — kan ansoka
om eller fa tillstand att bedriva maskinell dosdispensering. En sadan
enhet torde inte heller kunna dverklaga Lakemedelsverkets beslut i ett
tillstandsarende. Till detta kommer att det inte finns nagon reglering av
den situation som kan uppstd om aktorer som ar anknutna till varandra,
som ett sjukhusapotek, det sjukhus dar apoteket ar verksamt, och
huvudmannen for apoteket och sjukhuset, samtidigt ansoker om tillstand.

Enligt 2 § andra stycket i det remitterade forslaget ska vidare det till-
stdnd som beviljas den som far bedriva dppenvardsapotek avse ett visst
oppenvardsapotek. Den bestammelsen har 6verforts oférandrad fran den
gallande lydelsen. Daremot ska enligt 2 § tredje stycket ett tillstand som
beviljas ett sjukhusapotek, ett sjukhus eller en sjukvardshuvudman avse
en viss enhet for maskinell dosdispensering.

Av remissen framgar inte varfor bestimmelserna for & ena sidan 6ppen-
vardsapotek och & andra sidan sjukhusapotek, sjukhus och sjukvards-
huvudméan har utformats olika i denna del. Det &r ocksé oklart vad som
avses med “en viss enhet for maskinell dosdispensering” och hur den
begransningen forhaller sig till att ett tillstdnd for den som far bedriva
oppenvardsapotek ska avse ett visst sddant apotek.

Vidare far enligt 2 § tredje stycket ett tillstind som beviljas ett sjuk-
husapotek, ett sjukhus eller en sjukvardshuvudman endast avse “det
behov av dosdispenserade lakemedel i sluten vard som finns inom den
egna verksamheten”. Forslaget innebér enligt forfattningskommentaren
ingen skillnad mot vad som géller enligt Lakemedelsverkets foreskrifter i
dag.

Det &r svart att forsta forslaget att tillstdndet endast ska fa avse det behov
av dosdispenserade lakemedel i sluten vard som finns inom den egna
verksamheten. Om det, som Lagradet hoppas och tror, endast i nodfall
forekommer att patienter ar inneliggande pa sjukhusapoteken, torde
forutsattningarna for maskinell dosdispensering vid dessa enheter bli
ytterst begransade. Det &r inte heller sjalvklart att det bedrivs nagon
sluten vérd inom en sjukvardshuvudmans ”egna verksamhet”, sedan
sjukhusen brutits ut till en egen kategori.

Sammanfattningsvis ar oklarheterna i forslaget till &ndring av 6 kap. 1
och 2 §§ sa besvarande att Lagradet avstyrker att det laggs till grund for
lagstiftning med den nu remitterade utformningen. Sa vitt framgar av



remissen behandlas naraliggande fragor om maskinell dosdispensering av
Nya apoteksmarknadsutredningen (dir. S 2015:06). Beskrivningar och
analyser i den utredning som ligger till grund fér det nu remitterade
forslaget och de synpunkter som framkommit vid remissbehandlingen av
den kan anvandas som underlag i den kommande utredningen. Eftersom
de nu remitterade férslagen uppges innebdra endast begrénsade sakliga
andringar bor ett battre beredningsunderlag kunna avvaktas utan storre
olagenheter.

9kap.18

Enligt forslaget ska den som uppsatligen eller av oaktsamhet utan
tillstind bedriver sadan maskinell dosdispensering pd dppenvardsapotek
som anges i 6 kap. 1 § démas till boter eller fangelse i hogst ett ar. Den
foreslagna dndringen innebér att orden ’pa dppenvardsapotek™ har lagts
till.

Regeringen har gjort beddmningen att det saknas beredningsunderlag for
att foresla att straffansvaret utvidgas till de nya aktérer som ska kunna fa
tillstdnd och att det inte heller har framkommit att det finns ndgot behov
av en sadan utvidgning. Vidare framgar att Nya apoteksmarknadsutred-
ningen har ett uppdrag att se dver marknaden for dessa lakemedel (s. 30).

Straffbestammelserna ska alltsa enligt forslaget bara gélla den som utan
tillstdnd bedriver maskinell dosdispensering pa oppenvardsapotek och
andra som bryter mot bestdmmelserna ska vara straffria. Att den
skillnaden uppges rada redan i dag — méjligen darfor att andra aktorer
inte anses driva verksamhet “som anges i 6 kap. 1§” — gor det inte
mindre st6tande att den nu foreslas framga explicit genom en lagandring.

Problemet kan undvikas om Lagradets forslag att avvakta den fortsatta
utredningen av fragor som rér maskinell dosdispensering
accepteras.

Ovriga lagférslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 23 mars 2017

Néarvarande: statsminister L6fven, ordférande, och statsraden Lovin,
Y Johansson, M Johansson, Baylan, Bucht, Hultqvist, Regnér,
Andersson, Hellmark Knutsson, Ygeman, A Johansson, Bolund,
Damberg, Bah Kuhnke, Fridolin, Wikstrom, Linde, Skog, Ekstrom

Foredragande: statsradet Wikstrom

Regeringen beslutar proposition 2016/17:145 Vissa fragor om
lakemedelsregistret
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