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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds en ny lag om ldikemedelsforteckning. Lagen
innebdr att ett nytt personregister inrdttas. I registret kommer det att
finnas uppgifter om de forskrivna ldkemedel som en viss patient hdmtar
ut pa apotek. Syftet med forteckningen, som skall foras av Apoteket AB,
dr att pd ett stélle samla all information om patientens ldkemedel, oavsett
vem som forskrivit likemedlet eller vid vilken virdenhet férskrivningen
gjorts. Uppgifterna i forteckningen skall kunna anvéndas av patienter,
forskrivare och farmaceuter pé apotek. Sjdlva registreringen av uppgif-
terna skall ske utan patientens medgivande. Tillgdng till uppgifterna i
forteckningen dr ddremot beroende av patientens uttryckliga samtycke.
Lagen innehéller vidare bestimmelser om bl.a. registerinnehall, direktét-
komst, sokbegrepp, information, réttelse och skadestand. En f6ljdédndring
till den nya lagen foreslas 1 6 § lagen (1998:544) om vardregister.

I propositionen foreslds dven vissa dndringar 1 lagen (1996:1156) om
receptregister. Andringarna, som i huvudsak avser 3 §, innebir dels att
det blir mojligt for Apoteket AB att elektroniskt spara recept for flera
uttag under hela receptets giltighetstid, dels att redovisningen fran Apo-
teket AB till Socialstyrelsen enligt forsta stycket 6 av uppgifter som kan
hinforas till en enskild person far ske utan den bertérda personens sam-
tycke. Samtidigt begrdnsas redovisningen till uppgifter fér epidemio-
logiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik inom
hilso- och sjukvardsomrédet. Vidare foreslds foljdéandringar till &ndring-
arnai3 §.

Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2005.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2004/05:70

Regeringen foreslér att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om ldakemedelsforteckning,
2. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
3. lag om édndring i lagen (1998:544) om vardregister.



2 Lagforslag Prop. 2004/05:70

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om likemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Apoteket Aktiebolag skall for de dndamél som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i ett sdrskilt register over
kop av forskrivna likemedel (ldkemedelsforteckning). Med kop avses i
denna lag dven forvérv av ldkemedel med fullstandig kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

Apoteket Aktiebolag dr personuppgiftsansvarigt for den behandling
som avses 1 forsta stycket.

Forhallande till personuppgiftslagen

2 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av personupp-
gifter for lakemedelsforteckningen, om inget annat f6ljer av denna lag.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, rétt
att motsétta sig sddan behandling av personuppgifter som ér tillaten en-
ligt denna lag.

Registerindamal

3 § Lakemedelsforteckningens dokumentation av kdp av forskrivna ldke-
medel far endast anvéndas for att

1. 4stadkomma en séker framtida forskrivning av likemedel for den
registrerade,

2. bereda den registrerade vérd eller behandling,

3. komplettera den registrerades patientjournal,

4. underlétta den kontroll som skall genomféras innan ett ldkemedel
lamnas ut till den registrerade fran apotek, samt

5. underlétta den registrerades ldkemedelsanvéndning.

Tillgang till uppgifterna i1 ldkemedelsforteckningen far endast med ut-
tryckligt samtycke fran den registrerade ges till forskrivare av ldkemedel
och till farmaceut pa apotek. Forskrivare far anvénda uppgifterna 1 for-
teckningen for d&ndamil som anges i forsta stycket 1-3. Farmaceut pa
apotek far vid fardigstidllande av lakemedel som skall ldmnas ut till den
registrerade anvianda uppgifterna fér andamal som anges 1 forsta stycket
4.

Om den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke, far uppgifterna i
forteckningen ldmnas ut till forskrivare om det dr nodvandigt for att den
registrerade skall kunna fa vérd eller behandling som han eller hon ound-
gingligen behover.



Registerinnehall

4 § Lakemedelsforteckningen far endast innehélla féljande uppgifter:
1. inkdpsdag, vara, miangd, dosering, samt
2. den registrerades namn och personnummer.

Sokbegrepp

5 § Som sokbegrepp far endast den registrerades namn eller personnum-
mer anvéndas.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Nar uppgifter i likemedelsforteckningen under de forutséttningar
som anges i 3 § andra och tredje styckena ldmnas ut till forskrivare eller
farmaceut far detta ske pa medium for automatiserad behandling. Upp-
gifter far dven ldmnas till den registrerade pd medium for automatiserad
behandling.

Direktatkomst

7 § Forskrivare och farmaceut far under de forutséttningar som anges 1
3 § andra och tredje styckena ha direktatkomst till uppgifter i ldke-
medelsforteckningen. Den registrerade far ha direktatkomst till uppgifter
om sig sjalv.

Aterkallelse av samtycke

8 § Den registrerade har ritt att ndr som helst aterkalla ett ldmnat sam-
tycke.

Bevarande och gallring

9 § Uppgifter skall tas bort ur forteckningen under den femtonde ména-
den efter den manad de registrerades.

Information till den registrerade
Information som skall ldmnas sjdlvmant

10 § Apoteket Aktiebolag skall se till att den registrerade far information
om behandlingen i ldkemedelsforteckningen. Informationen skall inne-
halla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som giller for for-
teckningen,

5. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,

6. rétten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
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7. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,
8. vad som giller i frdga om sokbegrepp, direktitkomst och utlam-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,
9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt
10. att registreringen inte ar frivillig.

Information som skall ldmnas efter ansékan

11 § Den registrerade har ritt att ndr som helst och s fort som mojligt fa
sadan information som avses i 26 § personuppgiftslagen (1998:204).

Tystnadsplikt m.m.

12 § T lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hidlso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser om begrinsningar i ritten att lamna ut per-
sonuppgifter. For det allmdnnas verksamhet géller bestimmelserna i sek-
retesslagen (1980:100).

Rittelse och skadestind

13 § Bestammelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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2.2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156) om

receptregister

Hérigenom foreskrivs att 3, 4 och 9 §§ lagen (1996:1156) om receptre-
gister skall ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§

Receptregistret far anviandas for

1. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos Apoteket
Aktiebolag,

4. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk uppfoljning och framstillning av statistik,

5. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och till ldkemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring i hélso- och

sjukvérden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvdrde-
ring, kvalitetssdkring, epidemiolo-
giska undersokningar, forskning
och framstéllning av statistik,

7. registrering av dosexpedie-
rade ldkemedel, och

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hdlso- och sjuk-
vardsomradet,

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

8. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om en-
skild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt ldkemedel, for
styrelsens tillsyn over hélso- och sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens omrade.

Anvindning av receptregistret for sddan registrering som avses i forsta
stycket 1 och 7 féar inte omfatta annan 4n den som har ldmnat sitt sam-
tycke till registreringen. For dandamal som avses i forsta stycket 2 far
uppgifter som kan hédnforas till en enskild person inte omfatta annat &n
inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens personnummer.

For andamél som avses 1 forsta stycket 3, 5 och 8 far inga uppgifter re-
dovisas som kan hinfGras till en enskild person. Andamalen enligt forsta
stycket 4 far inte omfatta nagra atgidrder som innebédr att uppgifter som
kan hianforas till nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som
kan hinforas till en enskild forskrivare ingd i1 redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 8
till Socialstyrelsen.

For dndamal som avses i forsta
stycket 6 far uppgifter som kan

! Senaste lydelse 2002:162.
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hénforas till en enskild person
redovisas endast med den berorda
personens  samtycke. Forskriv-

ningsorsak far redovisas endast for Forskrivningsorsak far redovisas
de dndamal som avses 1 forsta endast for de andamal som avses 1
stycket 4, 5 och 6. forsta stycket 4 och 5.

4 §*

I den utstrackning det behovs for registerindamaélen enligt 3 § far recept-
registret innehélla foljande uppgifter som kan héanforas till enskilda per-
soner:

1. inkopsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsférminer m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och,
vad avser ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt likemedel,
forskrivarkod och

5. samtycke enligt 3 § andra 5. samtycke enligt 3 § andra
stycket eller fjcirde stycket. stycket.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

9§’

Apoteket Aktiebolag skall pa lampligt sitt lamna patienter och forskri-
vare information om receptregistret. Informationen skall redovisa @nda-
malen med registret och vilka uppgifter registret far innehélla samt ge
upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som giller for regist-
ret,

2. rétten att fA information och réttelse enligt personuppgiftslagen

(1998:204),

3. de bestdimmelser om sam- 3. de bestdmmelser om sam-
tycke som giller enligt 3 § andra tycke som giller enligt 3 § andra
och fjdrde styckena, och stycket, och

4. de begransningar i friga om sambearbetning, sokbegrepp och beva-
rande av uppgifter som giller for registret.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2005.

? Senaste lydelse 2002:162.
3 Senaste lydelse 2002:161.
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2.3 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (1998:544) om

vardregister

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1998:544) om vérdregister skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

68§

Uppgifter om en patient som be-
hovs for vard av denne samt upp-
gifter som behovs for den
ekonomiadministration som foran-
leds av den aktuella vérden far
hdmtas till ett vardregister fran
andra vardregister genom samkor-
ning. Dessutom far uppgifter om
patientens folkbokforingsadress
hdmtas till registret genom sam-
korning.

Uppgifter om en patient som be-
hovs for vard av denne samt upp-
gifter som behovs for den ekono-
miadministration som foranleds av
den aktuella varden fir hémtas till
ett vérdregister frdn andra vérd-
register genom samkorning. Dess-
utom far patientens Idkemedels-
forteckning samt uppgifter om pa-
tientens folkbokforingsadress
himtas till registret genom sam-
korning.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2005.
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3 Arendet och dess beredning

Vid regeringssammantrdade den 7 mars 2002 beslutades att en sdrskild
utredare skulle tillsdttas med uppgift att goéra en bred analys av nuva-
rande och framtida behov av mdjligheter till medicinsk och ekonomisk
uppfoljning inom likemedelsomradet och vid behov foresla hur en sddan
forbéttrad uppfoljning skall goras (dir. 2002:38). Utredningen antog
namnet Utredningen om uppf6ljning inom ldkemedelsomridet och har
overlimnat betinkandet Okad patientsikerhet pi likemedelsomradet
(SOU 2003:52). En sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga 1. Ut-
redningens lagforslag finns 1 bilaga 2. Betdnkandet har remissbehandlats.
En forteckning av remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstill-
ning av remissyttrandena finns tillgénglig i Socialdepartementet (dnr,
S2003/5255/HS). Beredning av forslaget om den registrerades rétt att ha
direktatkomst till uppgifter 1 likemedelsforteckningen samt de fragor
som sammanhédnger med forslaget till dndring 1 lagen (1998:544) om
vardregister har skett med Sveriges Kommuner och Landsting, Datain-
spektionen samt Apoteket AB.

Lagradet

Regeringen beslutade den 23 juni 2004 att inhdmta Lagradets yttrande
over de lagforslag som finns 1 bilaga 4. Lagradets yttrande finns 1 bilaga
5. Lagradets synpunkter behandlas i avsnitt 5.2 och 10.1. Regeringen har
foljt Lagradets forslag. Redaktionella andringar har foretagits. Vidare har
andringar gjorts avseende den registrerades rétt att ha direktatkomst till
uppgifterna i ldkemedelsforteckningen. Skélen for denna éndring framgar
av avsnitt 5.4. Utover den nu ndmnda dndringen ldmnas i propositionen
ett forslag till en dndring i lagen (1998:544) om vardregister. Andringen
grundar sig pé forslag som Lagradet 1amnat och &r en direkt foljd av att
regeringen valt att gora det mojligt for forskrivare att ocksé anvédnda IT
for att komplettera den registrerades patientjournal med uppgifterna 1
lakemedelsforteckningen. Regeringen anser att dndringarna 1 lagen om
lakemedelsforteckning och i lagen om vardregister &r av enklare beskaf-
fenhet, varfor Lagradets horande skulle sakna betydelse.

Forslagen i denna proposition har tagits fram i samarbete med Véns-
terpartiet.

4 Bakgrund och géllande rétt
4.1 Effekter av ldkemedel

Utvecklingen péd ldkemedelsomradet har varit mycket dynamisk de se-
naste 50 aren. Nya ldkemedel star i dag for en betydande del av de tera-
peutiska framstegen. De medicinska framstegen innebér att allt fler sjuk-
domar framgangsrikt kan botas och behandlas med forlangd livsldngd
och/eller forbattrad livskvalitet som f6ljd. Fordelar kan ocksd métas 1
form av reducerat antal sjukdagar och minskat behov av operativa in-
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grepp. Efter behandling med nya ldkemedel kan dessutom vissa operativa
ingrepp genomforas, som tidigare inte var mojliga.

Likemedel kan emellertid ockséd ha ogynnsamma effekter och en pa-
taglig skaderisk. Det finns ddrfor ocksé en misstro mot ldkemedel. Miss-
tron kan f& konsekvensen att likemedel som forskrivits inte hdmtas ut
fran apoteken och att lakemedel som hidmtats ut inte anvédnds pa foreskri-
vet sitt, t.ex. pd grund av biverkningar. Likemedelsbehandlingen av
dldre kompliceras ytterligare av det faktum att de ofta anvinder manga
olika preparat samtidigt. Denna polyfarmaci medfér en okad risk, inte
bara for biverkningar, utan ocksa for att olika likemedel péverkar var-
andra (interagerar) med Okad, minskad eller utebliven effekt som foljd.
Det forekommer ocksé att patienter far illa pd grund av att ldkemedels-
ordinationen dr felaktig. Detta kan bero pd att manga patienter i dag be-
handlas péd olika vardenheter utan att det finns ndgon Overblick eller
samordning av deras likemedelsanvidndning. Kan inte patienten sjilv
redogora for sitt ldkemedelsintag vet som regel inte den ene ldakaren vad
den andre skrivit ut, sdvida inte patientjournalen l&nas in.

Det finns ocksa brister i kunskapen om hur effektiva olika ldkeme-
delsterapier dr och vilka nackdelar som kan vara forenade med lakeme-
delsbehandling i form av biverkningar och andra skadefaktorer. De kli-
niska provningar som ligger till grund for att ldkemedel godkénns dr ofta
utforda pa en utvald grupp personer och ger darfor 1 huvudsak besked om
nyttan under de vilkontrollerade férhillanden som géller vid provningen.
Grupper som ofta inte finns representerade i de kliniska studierna ar éldre
med flera sjukdomar och ldkemedel, fertila kvinnor samt barn och ton-
aringar. Dessutom har de kliniska forsoken en begransad uppfoljningstid.

4.2 Reglering av hilso- och sjukvérden

Overgripande bestimmelser om hur den offentliga hilso- och sjukvarden
skall vara organiserad i Sverige finns i hilso- och sjukvardslagen
(1982:763). I lagen anges mélen for hélso- och sjukvarden och vilka krav
som kan stillas pa varden. Enligt 2 § dr mélet med hélso- och sjukvarden
en god hélsa och vard pa lika villkor for hela befolkningen. Det anges
ocksa att varden skall ges med respekt for alla ménniskors lika virde och
for den enskilda minniskans virdighet. Enligt 2 a § skall hidlso- och
sjukvérden bedrivas sd att den uppfyller kraven pa god vard. Patienten
skall enligt 2 b § ges individuellt anpassad information om sitt hélsotill-
stand och om de metoder for undersokning, vard och behandling som
finns.

I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvardens om-
rade ges bestimmelser om verksamhet pé hilso- och sjukvardens omrade
1 friga om bl.a. skyldigheter for hélso- och sjukvéardspersonalen. Den
som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen skall enligt 2 kap. 1 § utfora
sitt arbete 1 Overensstimmelse med vetenskap och beprovad erfarenhet.

Likemedelsforsorjningen dr en viktig del av hélso- och sjukvérden.
Utgéngspunkten &r att den skall bedrivas rationellt och pa ett sddant sétt
att behovet av sdkra och effektiva lakemedel tryggas. I lagen (1996:1152)
om handel med likemedel m.m. finns bestimmelser om handel med
lakemedel och om ldkemedelsforsorjning. Lagen reglerar bl.a. detaljhan-
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del med likemedel. Likemedelslagen (1992:859) innehaller bl.a. be-
stimmelser om ldkemedlens kvalitet och d&ndamalsenlighet samt om det
godkédnnande som foregar ett forsdljningstillstand.

4.3 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) tillimpas pa all helt eller delvis automa-
tiserad behandling av personuppgifter och pa manuell behandling av per-
sonuppgifter som ingar eller dr avsedda att inga i en strukturerad samling
av personuppgifter som ar tillgéngliga for sokning och sammanstéllning
enligt sdrskilda kriterier.

En utgdngspunkt dr att behandling av personuppgifter &r tillaten endast
1 de fall och pé de villkor som anges i lagen. I andra fall skall behandling
av personuppgifter inte fa forekomma. Den som ensam eller tillsammans
med andra bestimmer dndamdlen med och medlen for behandlingen av
personuppgifter dr personuppgiftsansvarig. Denne skall se till att person-
uppgifter behandlas i enlighet med lagen. Vissa grundldggande krav pa
behandlingen av personuppgifter regleras i 9 §. Personuppgifter skall
samlas in bara for sdrskilda uttryckligt angivna och berdttigade d&ndamal.
Efter insamlingen far behandlingen av uppgifterna inte ske pa ett sitt
som dr oforenligt med de ursprungliga andamaélen.

Det ar enligt 10 § tillatet att behandla personuppgifter efter den
registrerades samtycke. Aterkallar den registrerade sitt samtycke far
ytterligare personuppgifter om denne inte registreras (12 §). I vissa fall
far dock personuppgifter behandlas trots att samtycke fran den registre-
rade saknas. Det géller exempelvis enligt 10 § om det dr nédvéndigt for
att den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgora en rittslig forplik-
telse som &vilar honom eller henne eller om det &r nodvéndigt for att ut-
fora en arbetsuppgift av allmént intresse eller for att utfora en arbetsupp-
gift i samband med myndighetsutévning.

Enligt 13 § dr det forbjudet att behandla bl.a. sédana personuppgifter
som ror hélsa eller sexualliv (kédnsliga personuppgifter). Fran forbudet
giller undantag ndr den registrerade uttryckligen samtyckt till behand-
lingen (15 §) eller om behandlingen dr nédvindig bl.a. {or att skydda vi-
tala intressen eller for att faststilla, gora géllande eller forsvara rittsliga
ansprak (16 §). Enligt 18 § far dock kénsliga personuppgifter behandlas
for hilso- och sjukvardsdandamdl, om behandlingen &r nodvéndig for
forebyggande hélso- och sjukvard, medicinska diagnoser, vérd eller
behandling eller administration av hélso- och sjukvard. Den som é&r yr-
kesméssigt verksam inom hélso- och sjukvardsomradet och har tystnads-
plikt far dven behandla kinsliga personuppgifter som omfattas av tyst-
nadsplikten. Detsamma géller den som &r underkastad en liknande tyst-
nadsplikt och som har fétt kénsliga personuppgifter fran verksamhet
inom hilso- och sjukvirdsomradet.

Lagen innehéller vidare bestammelser om att den personuppgiftsansva-
rige skall informera den registrerade om behandling som rér honom eller
henne. Den personuppgiftsansvarige dr pa begédran av den registrerade
skyldig att snarast rdtta personuppgifter som dr felaktiga, missvisande
eller ofullstindiga eller som annars inte har behandlats i enlighet med
lagen. Om behandling av personuppgifter i strid mot lagen orsakar skada
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for den registrerade har han eller hon ritt till erséttning fran den person-
uppgiftsansvarige.

4.4 Patientjournallagen

Vid all vard inom hélso- och sjukvarden av patienter utgor patientjour-
nalen den centrala patientdokumentationen. Patientjournalerna fyller
manga viktiga funktioner. Journalens frdmsta funktion dr att utgora
hilso- och sjukvérdspersonalens arbetsinstrument for planering, genom-
forande och uppf6ljning av varden. Journalen kan dock aldrig ses som
nagon intern angeldgenhet for vardpersonalen, da ju journalféringen sker
1 patientens intresse. En stor del av journalforingen skots 1 dag med stod
av IT och inom primirvarden har datorjournalerna i princip ersatt de tra-
ditionella pappersjournalerna.

Grundldggande bestimmelser om patientjournaler finns i1 patientjour-
nallagen (1985:562). Av 1 § patientjournallagen framgér att patientjour-
nal skall foras vid vird av patienter inom hélso- och sjukvéarden. En pati-
ent kan sdledes inte motsétta sig journalforing. Med vard avses enligt
patientjournallagen dven undersokning och behandling. I 9 § anges vilka
yrkesgrupper som &r skyldiga att fora journal.

Med patientjournal avses enligt 2 § de anteckningar som gors och de
handlingar som upprittas eller inkommer i samband med varden och som
innehaller uppgift om patientens hélsotillstdnd eller andra personliga for-
hallanden och om vérdatgérder. Som journalhandling anses framstédllning
1 skrift eller bild samt upptagning som kan ldsas, avlyssnas eller pa annat
sétt uppfattas endast med tekniskt hjdlpmedel. Patientjournallagen &r sa-
ledes teknikneutral.

En patientjournal skall enligt 3 § forsta stycket innehélla de uppgifter
som behovs for en god och sdker vard av patienten. Forutom detta
grundldggande krav, finns i 3 § andra stycket krav pa att vissa uppgifter
alltid skall antecknas om de finns tillgdngliga. Till de obligatoriska upp-
gifterna hor uppgift om patientens identitet, vdsentliga uppgifter om bak-
grunden till varden, uppgift om stélld diagnos och anledningen till mer
betydande atgdrder, vdsentliga uppgifter om vidtagna och planerade &t-
girder, uppgifter om den information som ldmnats till patienten och om
de stéllningstaganden som gjorts om val av behandlingsalternativ och om
mojligheten till en fornyad medicinsk bedomning samt uppgift om in-
formation och samtycke som har ldmnats enligt lagen (2002:297) om
biobanker i hélso- och sjukvérden m.m. En journal skall dven innehalla
uppgift om vem som gjort anteckningen samt nér anteckningen gjordes.

4.5 Registerforfattningar
4.5.1 Inledning

Sarskilda registerforfattningar har pa senare ar blivit allt mer vanliga. En
registerforfattning innebdr en specialreglering i forhallande till person-
uppgiftslagen. Sddana sirskilda forfattningsregleringar av personregister
har skett utifran stdllningstagandet att personregister med ett stort antal
registrerade personer och med ett integritetskinsligt innehdll bor vara
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reglerade i lagen (prop.1990/91:60 s.56 ff. och bet.1990/91:KU11 s.11).
Registerforfattningar finns i dag inom flera omradden och omfattar bl.a.
lagen (2001:182) om behandling av personuppgifter i skatteforvaltning-
ens folkbokforingsverksamhet och lagen (2001:454) om behandling av
personuppgifter inom socialtjansten. Inom hilso- och sjukvardens om-
rade giller lagen (1998:543) om hélsodataregister, lagen (1998:544) om
vérdregister och lagen (1996:1156) om receptregister.

4.5.2 Lagen om receptregister

Receptregistret tillkom for att i forsta hand anvdndas som underlag for
faktureringen fran Apoteket AB till landstingen for deras respektive del
av kostnaderna for ldkemedelsforménerna. Ett annat syfte med registret
var att automatisk databehandling (ADB) skulle kunna anvéndas for be-
rdkning av patientens egenavgift och for bevakning av att patienten
kommer 1 &tnjutande av sitt skydd for hoga lakemedelskostnader. Sam-
tidigt skulle registret anvindas for att samla in och vidarebefordra infor-
mation frén recepten for landstingens ekonomiska uppf6ljning och plane-
ring samt for forskrivarnas, verksamhetschefernas, likemedelskommitté-
ernas och Socialstyrelsens medicinska uppfoljning och kvalitetssékrings-
arbete.

Apoteket AB far enligt 1 § lagen (1996:1156) om receptregister for
vissa dndaméal med hjdlp av automatisk databehandling fora ett register
(receptregister) over forskrivningar av ldkemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

I 3 § anges uttdommande i atta punkter de andamaél for vilka receptre-
gistret fir anvindas. Andamalen #r visentligen att samla in uppgifter for
att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare, som 1 sin tur
anvinder uppgifterna pa olika sétt. Det som regleras i lagen om recept-
register dr hur uppgifterna skall hanteras sé ldnge de finns i receptregist-
ret hos Apoteket AB och vad som ér tillatet i friga om vidareredovisning
till andra register. Hur uppgifterna far behandlas hos mottagarna regleras
genom de foreskrifter som giller for mottagarnas verksamhet. Om de
overforda uppgifterna inte omfattar lidkemedelsképarens namn eller per-
sonnummer uppstar inte nagot personregister hos mottagaren.

I 3 § preciseras dven grianserna for registeranvdndningen enligt de
olika d@ndamélen, framst med avseende péa den ur integritetssynpunkt va-
sentliga frdgan huruvida enskilda personers identitet far registreras
och/eller redovisas. Utgdngspunkten &r att sa far ske endast i den man det
ar nodvandigt for att respektive dandamal skall kunna tillgodoses (prop.
1996/97:27 s. 124 f.). Anvindningen av receptregistret forutsitter att
kunden har lamnat sitt samtycke nér det giller registrering av underlaget
for tillampningen av hogkostnadsskyddet samt for registrering av dosex-
pedierade ldkemedel (punkt 1 och 7). Krav pa samtycke har ocksa upp-
stéllts for att personnummer eller annan uppgift som mojliggor identifie-
ring av en enskild person skall i &tf6lja redovisningen till Socialstyrel-
sen av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvédrdering, kvalitetssikring,
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik
(punkt 6). Nar det géller redovisning av information fran receptregistret
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géller ocksé vissa begriansningar betrdffande vilken information som far
lamnas till vilken mottagare och for vilket &ndamal.

Receptregistret far enligt 4 § lagen om receptregister i den utstrackning
som behovs for registerdindamélen innehdlla vissa uppgifter som kan hén-
foras till enskilda personer, ndmligen; ink6psdag, vara, miangd, dosering,
kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om ldkemedelsformaner
m.m. Patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-
numret i patientens bostadsadress far ocksa registreras. Vidare far uppgift
om forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod
samt, savitt avser ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel, forskrivarkod foras till registret. Nér patientens samtycke till
registreringen har inhdmtats far uppgift hdrom ocksa registreras. Slutli-
gen far registret innehalla uppgift om forskrivningsorsak. Sddan skall an-
ges med kod. Nigot system for att diagnoser skall kunna antecknas pa
receptet genom angivande av kod har &nnu inte tagits fram. Uppgift om
forskrivningsorsak tillfors darfor inte registret och kan inte redovisas.
Uppgifter som kan hénforas till enskilda personer skall som regel bort ur
registret under den tredje manaden efter den under vilken de registrera-
des.

4.5.3 Lagen om hilsodataregister

Hilsodataregister har funnits 1 vart land sedan ldnge. Det dldsta, Cancer-
registret, kom till redan ar 1958. Registren lagreglerades genom lagen
(1998:543) om hélsodataregister. Genom lagen ges central forvaltnings-
myndighet inom hélso- och sjukvarden mojlighet att utfora automatiserad
behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister. Sddana register fors 1
dag av Lékemedelsverket och Socialstyrelsen. Personuppgifter 1 ett
hilsodataregister far behandlas for framstillning av statistik, uppfoljning,
utvédrdering och kvalitetssidkring av hilso- och sjukvérd samt forskning
och epidemiologiska undersokningar. Registren far alltsd inte anvéndas
for individuell tillsyn av hilso- och sjukvardspersonal eller fér administ-
rativa dndamal som kan paverka de registrerade. Ett hdlsodataregister far
endast innehalla uppgifter som behovs for de dandamal for vilka person-
uppgifterna behandlas. Nagot krav pa att den enskilde individen skall
lamna sitt samtycke till overforing av uppgifter betrdffande honom eller
henne fran hélso- och sjukvéarden till ett hidlsodataregister uppstélls inte 1
lagen. Lagen ger tillstdnd for att fora hédlsodataregister men den reglerar
inte behandling av personuppgifter for visst andamal. Detta sker genom
foreskrifter som regeringen meddelar med stod av lagen. Regeringen har
utfirdat forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen,
forordning (2001:708) om medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen,
forordning (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen samt for-
ordning (2001:710) om biverkningsregister angdende ldkemedel hos
Likemedelsverket.
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4.54 Lagen om vardregister

I lagen (1998:544) om vardregister finns bestimmelser som reglerar den
automatiserade behandlingen av personuppgifter for patientjournalforing
enligt patientjournallagen (1985:562). Vidare finns bestdmmelser om
automatiserad behandling av personuppgifter for annan dokumentation i
och for varden av patienten.

Enligt 1 § far den som bedriver véard utféra automatiserad behandling
av personuppgifter i1 ett vardregister. Med vérd avses vard enligt hilso-
och sjukvérdslagen (1982:763), tandvéardslagen (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvdngsvard och lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard samt smittskydd enligt smittskyddslagen (2004:68).

I lagens @ndamalsbestammelser, 3 och 4 §§, anges att personuppgif-
terna i ett vardregister far anvindas i och for varden av patienter samt for
sddan administration som foranleds av vérd i enskilda fall samt f6r den
ekonomiadministration som foranleds av vard i enskilda fall. Ett vard-
register far dven anvéndas for framstéllning av statistik, uppfoljning,
kvalitetssékring och administration pa verksamhetsomréadet. Uppgifterna
i ett vardregister far slutligen anvindas for uppgiftsutlimnande som fore-
skrivs i lag eller férordning.

Ett vardregister far enligt 5 § endast innehalla de uppgifter som enligt
lag eller annan forfattning skall antecknas i en patientjournal. Registret
far dock dven innehélla andra uppgifter som antecknas i och for varden
av patienter samt uppgifter som behovs for den ekonomiadministration
som foranleds av vérd i enskilda fall. Bestimmelsen om registerinnehall
ar utformad s att journalféring skall kunna ske enligt de bestimmelser
som reglerar vad som skall antecknas i en patientjournal.

For att mojliggora ett rationellt inhdmtande av uppgifter till ett vard-
register, finns i 6 § en bestimmelse som generellt tilldter viss samkor-
ning. Bestimmelsen innebér att uppgifter om en patient som behovs for
vard av denne samt uppgifter som behdvs for ekonomiadministration
som foranleds av vard i enskilda fall far hamtas till ett vardregister fran
andra vérdregister genom samkorning. Dessutom far uppgifter om pati-
entens folkbokforingsadress hdmtas till registret genom samkdrning.

5 Forbéttrat stod till patienter, forskrivare och
farmaceuter
5.1 Lag om likemedelsforteckning

Regeringens forslag: En sérskild lag om ldkemedelsforteckning skall
inforas.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissutfallet &r splittrat. Ett stort antal remiss-
instanser tillstyrker forslaget som anses bidra till en 6kad patientsdkerhet
dédribland Socialstyrelsen, Konsumentverket, SBU, Apoteket AB, NEPI
och Farmaciforbundet. Apoteket AB tillstyrker dock forslaget endast un-
der forutsdttning att apoteken pa annat sétt far tillgang till en samlad

Prop. 2004/05:70

17



lakemedelsbild pé ett kostnadseffektivt sitt. Flera patientorganisationer
anser att nyttan med ett register av detta slag dverstiger den eventuella
integritetskrankning som registret innebdr. De Handikappades Riksfor-
bund aviserar att de principiellt &r emot registreringar men anser att nyt-
tan av en likemedelsforteckning Overstiger nackdelarna. Sveriges pen-
siondrsforbund vialkomnar forslaget om inrdttandet av en ldkemedels-
forteckning. Aven Reumatikerforbundet, Demensforbundet, Schizofreni-
forbundet och Svenska Psoriasisforbundet tillstyrker forslaget. Veten-
skapsradet avstyrker forslaget eftersom det anser att frdgan huruvida re-
gistrering av uppgifter kan ske utan samtycke maste utredas ytterligare.
Statens folkhdlsoinstitut noterar att forslaget dr forenat med oklarheter
eftersom det skall ses som en begridnsad och tillfillig 6vergadngslosning.
Ldkarforbundet anser att istillet for att infora en temporir 16sning som &r
forknippad med stora kostnader bor en landstingsgemensam ldkeme-
delsjournal som é&r kopplad till patientjournalen inforas. Svenska Lékare-
sdllskapet ansluter sig till Lakarforbundets argumentation. Sveriges Far-
macevtforbund ar tveksamt till om en likemedelsforteckning leder till
nagra forbdttrade mojligheter till medicinsk och ekonomisk uppfoljning.
Svenska Diabetesforbundet avstyrker forslaget eftersom ldkemedelsfor-
teckningen inte innehdaller uppgifter om forskrivningsorsak, diagnoser,
allergier, kontraindikationer, mal fér behandlingen och andra dvervigan-
den for forskrivningen. Riksforbundet Pensioncirsgemenskap anser att
virdet av forteckningen urholkas eftersom registret endast blir tillgéng-
ligt om patienten ger sitt samtycke. Landstingsforbundet och Kommun-
forbundet anfor att ett rikstdckande register hos Apoteket AB medfor att
det inte kan goras en samlad bedomning av den medicinska effekten av
ett ldkemedel i kombination med andra behandlingsmetoder inom sjuk-
varden. Samtliga landsting avstyrker forslaget bl.a. med argumentationen
att forteckningen dr ofullstindig, byrakratisk och ohanterlig 1 praktisk
sjukvérd.

Skilen for regeringens forslag
Behovet

God, sdker och kostnadseffektiv vard forutsdtter att patienten och for-
skrivaren 1 behandlingssituationen kan fi korrekt information om be-
handlingsalternativ, ldkemedel, patientens aktuella lakemedelsordinatio-
ner och om andra viktiga patientdata. Framgangsrik ldakemedelsbehand-
ling forutsitter bl.a. att forskrivaren har sa mycket kunskap som mojligt
om olika behandlingars effekt och om likemedlen. Utvecklingen pé ldke-
medelsomridet gir snabbt. Likemedlen blir allt mer potenta och kridver
ofta en ldngt driven individuell dosanpassning. Detta innebér att kraven
pa forskrivarens kunskaper har 6kat och ddrigenom har dven forskriva-
rens behov av information om den enskilde patientens forhallanden okat.
En grupp som ofta behandlas med ldkemedel &r de dldre. Det kan kon-
stateras att andelen &ldre i samhéllet 6kar och att allt fler uppnér hog al-
der. Med tilltagande alder f6ljer ofta 6kad sjuklighet och ddrmed ett dkat
behov av ldkemedel. Personer som &dr 75 ér eller dldre utgdr en snabbt
vixande grupp som i dag representerar omkring 9 procent av befolk-
ningen och svarar for drygt 25 procent av de ldkemedel som forskrivs 1
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Ooppen véard i Sverige. Likemedelsbehandlingen av &ldre kompliceras
ytterligare av det faktum att de ofta anvinder ménga olika preparat sam-
tidigt. Denna polyfarmaci medfér en okad risk, inte bara for biverk-
ningar, utan ocksa for att olika ldkemedel paverkar varandra (interagerar)
med 6kad, minskad eller utebliven effekt som foljd.

Innan ett forskrivet lakemedel ldamnas ut fran apoteket gér farmaceuten
en bedomning av vilka risker som kan vara forknippade med ldkemedlet.
For att kunna gora kontroller av ldkemedlet, t.ex. vad géller risken for
interaktioner med kundens Ovriga likemedel, har dven farmaceuten be-
hov av korrekt information om kundens ldkemedelsordinationer.

Den genomgéng av olika projekt avsedda att 16sa frdgan om ett béttre
beslutsunderlag for en forskrivare i forskrivarsituationen som gjorts av
Utredningen om uppf6ljning inom likemedelsomradet och som &terfinns
1 betdnkandet, har visat att ndgon 16sning som tillgodoser behovet av en
heltdckande information om en patients ldkemedelssituation for nirva-
rande inte star till buds och att det &r osékert nir och om en saddan 16sning
kan vara inom rackhéll. Hélso- och sjukvarden skall enligt 2 a § hilso-
och sjukvardslagen (1982:763) bedrivas sa att den uppfyller kraven pé en
god vard. Detta innebér bl.a. att varden skall vara av god kvalitet och
tillgodose patientens behov av trygghet i varden och behandlingen. Vi-
dare giller enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hilso- och sjukvardens omrade att den som tillhor hilso- och sjukvéards-
personalen skall utfora sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Frdgan kan naturligtvis stdllas hur vil det gar att
uppfylla kraven i de ndmnda lagrummen i ett ldge dir uppgifterna om en
patients ldkemedelsanvéndning &r mer eller mindre ofullstédndiga.

Fréan landstingshall har framhaéllits vikten av system och rutiner for att
kunna formedla information inom hélso- och sjukvarden som foljer pati-
entens vdg genom véarden. Merparten av misstagen 1 varden sker, har det
framhéllits, nédr patientansvaret 6verfors mellan olika vérdenheter, t.ex.
vid dverflyttning mellan sluten och 6ppen vérd, offentlig och privat vard
och mellan olika landsting. Vidare har fran olika hall med eftertryck
framhallits hur viktigt det dr att forskrivaren i forskrivningségonblicket
inte bara har gedigna kunskaper om ldkemedel och lakemedelsinteraktio-
ner utan ocksd har tillgang till relevant information om patientens aktu-
ella medicinordinationer. Det dr troligt att ldkemedel dven i fortsatt-
ningen kommer att utgora en av de viktigaste enskilda insatsfaktorerna
vid behandling av sjukdom. En fortsatt 6kning av kostnaderna for lidke-
medel 4r inte osannolik. I ett sddant ldge ar det sjdlvfallet av stor vikt att
all lakemedelsforskrivning sker inte bara sa att den blir s& medicinskt
korrekt och prisvénlig som mgjligt for patienten, utan ocksa sa att sam-
hillets resurser utnyttjas kostnadseffektivt. Aven i belysning av dessa
omstindigheter dr heltdickande information om patientens likemedels-
situation i1 forskrivningsdgonblicket av pataglig betydelse.

Regeringen konstaterar att det i nuldget inte finns ndgon samlad infor-
mation om patientens ldkemedelssituation tillgdnglig. Om en forskrivare
inte har den fullstindiga och korrekta bilden av patientens ldkemedels-
forhdllande klar for sig nir ett ldkemedel skall forskrivas utgor detta en
uppenbar hilsorisk for den enskilde patienten. En brist pd information
om patientens ldkemedelsforhdllanden kan leda till 6ver- och underfor-

Prop. 2004/05:70

19



skrivning samt direkt felaktig forskrivning, vilket i sin tur kan leda till att
patienten drabbas av sjukdom och lidande.

Innan ett forskrivet lidkemedel kan 1dmnas ut fran ett apotek skall det
bl.a. genomga vissa kontroller som utfors av farmaceuter. En sddan kon-
troll &r den farmakologiska kontrollen 1 vilken det fradmst ingar bedom-
ningar av risker for interaktioner och 6verdoseringar samt en rimlighets-
bedomning av kombinationer m.m. av ldkemedel. Kontrollen utfors av
patientsdkerhetsskél for att eventuella problem eller fel med ldkemedels-
behandlingen skall kunna upptidckas och atgirdas. Utan tillgang till aktu-
ell information om patientens ldkemedelsforhallanden forsvaras farma-
ceutens arbete med att genomfora nédvéandiga kontroller avsevért. Denna
informationsbrist utgdr i1 likhet med vad som giller for forskrivare ett
allvarligt problem.

Skall man uppfylla de i sig sjdlvklara mélen om hogsta mojliga pati-
entnytta och storsta mojliga patientsdkerhet pa ldkemedelsomradet méste
forskrivarens och farmaceutens brist pd information betridffande patien-
tens aktuella ldkemedelssituation avhjélpas. En tédnkbar vig att gd vore
att inrdtta ett system med journalforing knuten till patienten och inte till
den vardenhet som patienten besoker. Ett sddant system skulle kunna
innebdra en mojlighet att samla all information om den enskilde pa ett
stdlle. Informationen skulle med patientens medgivande goras tillgdnglig
for senare forskrivare och dven for farmaceuter. Namnda 16sning kriver
emellertid omfattande och delvis omvilvande lagdndringar som bl.a. be-
ror patientjournallagen, lagen om receptregister, sekretesslagen, samt
lagen om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens omréde. De utred-
ningar och analyser som &r nodvindiga for att overvdga lagéndringar
saknas i dagsldget, men en sérskild utredare har redan givits i uppdrag att
utreda fragan (dir. 2004:95, Tillaggsdirektiv till Utredningen om forfatt-
ningsreglering av nationella kvalitetsregister inom hélso- och sjukvérden
m.m.). Utredningen, som har antagit namnet Patientdatautredningen,
skall redovisa sitt uppdrag den 31 december 2005.

Regeringens bedomning dr dock att problemen som f6ljer av bristen pé
information om patientens ldkemedelsforhdllanden méste &tgédrdas sna-
rast. Apoteket AB svarar redan i dag for den registrering av uthdmtade
forskrivna ldkemedel som sker hos apoteken med stod av lagen
(1996:1156) om receptregister. Uppgifter som kan hénforas till enskilda
personer skall, sdvida de inte anvdnds som underlag for hogkostnads-
skyddet eller registrering av dosexpedierade ldkemedel, tas bort ur re-
ceptregistret efter cirka tre ménader. For att skapa en aktuell och samlad
information om en patients likemedel som kan anvéndas vid forskrivning
och hantering av den enskildes ldkemedel vore det lampligt att utnyttja
eller anknyta till denna registrering av uthdmtade forskrivna ldkemedel
men spara uppgifterna under en ldngre tid 4n i dag. En sddan registrering
belastar inte den forskrivande ldkaren och har den fordelen att den om-
fattar sddana ldkemedel som patienten inte bara har ordinerats utan ocksa
hamtat ut pa apoteket. Registreringen kan knytas till den enskilde pati-
enten, dennes namn och personnummer och mdjliggér en samlad, hel-
tdckande information 6ver patientens ldkemedelsink&p oberoende av vem
som har forskrivit ldkemedlen och vid vilken vardenhet det skett. Upp-
gifterna 1 en sédan forteckning kan sedan med patientens tillatelse goras
tillgéngliga for bl.a. forskrivare pa elektronisk vig eller pd annat sétt.
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Genom forskrivarens forsorg fors uppgifterna sedan in i patientjournalen
vid vardenheten och blir ddrigenom tillgdngliga for den sjukvardsperso-
nal som deltar i behandlingen av patienten.

Samtycke

Att patientens uttryckliga samtycke skall krévas for att ndgon skall fa ta
del av forteckningen dverensstimmer 1 princip med vad som géller nér
utomstdende vill ta del av en patientjournal som fors vid en annan vard-
enhet dn den egna. En sddan ordning &r ur ett integritetsperspektiv for-
delaktig. En fraga som dédremot kan diskuteras d&r om uppgifterna i for-
teckningen, 1 likhet med vad som géller for patientjournaler, skall fa regi-
streras utan den enskildes samtycke.

En registrering av ldkemedelsinkdp innebdr ett intrdng i den personliga
integriteten. Emellertid forutsdtter en god, sidker och kostnadseffektiv
vard att forskrivare kan fa korrekt information om patientens aktuella
ladkemedelsordinationer. Farmaceuten behdver motsvarande information
for att kunna gora kontroller av ldkemedlen. Regeringen anser dérfor att
behandlingen av personuppgifter dr nodvindig for att en arbetsuppgift av
allmént intresse skall kunna utforas (jfr 10 § personuppgiftslagen
1998:204). I enskilda fall kan behandlingen ocksa vara nodvandig for att
vitala intressen for den registrerade skall kunna skyddas.

For att ett register av hdr diskuterat slag skall kunna bidra till 6kad
patientsdkerhet maste forskrivare och farmaceut kunna lita pa att samt-
liga uthimtade aktuella ldkemedel finns med i forteckningen. Ett krav pa
att den enskilde skall samtycka till registreringen av ett uthdmtat like-
medel skulle kunna innebéra att forteckningen forlorar sitt virde. Pati-
enten skulle kunna ldmna sitt samtycke till viss registrering, dterkalla
samtycket infor registrering av ldkemedel som patienten anser inte skall
ingd i forteckningen och dérefter anyo ldmna samtycke till fortsatt regi-
strering. Ett register, som for vissa patienter endast redovisar ett urval av
de forskrivna ldkemedel som hdmtats ut, skulle av naturliga skil inte fullt
g4 att lita pa. Syftet med forteckningen skulle da vara forfelat och nuva-
rande problem med informationsbrist skulle kvarsta.

Mot registrering utan den enskildes samtycke kan invéndas att en kund
eller patient som vet med sig att registret innehéller kéinsliga uppgifter
om honom eller henne dnd4 inte kommer att samtycka till att férskrivaren
eller farmaceuten far tillgdng till férteckningen och att nyttan med regi-
strering utan samtycke dérfor inte &dr sa stor. Regeringen utgar emellertid
frdn att de flesta patienter har en fortroendefull relation till férskrivaren
och dérfor kommer att samtycka till att denne fér tillgdng till forteck-
ningen. Det finns undersékningar som tyder pd att allmdnheten har en
positiv syn pa registrering av ldkemedelskdp for ovanstdende @ndamal.
Vid en intervjuundersokning som genomfordes under februari 2001 av
Stockholms ldns landsting stélldes fragan: Tycker du att det skulle vara
bra om ldkaren via en databank kunde se vilka likemedel du fatt ut-
skrivna tidigare?” Av 400 tillfragade personer hade 94 procent en positiv
syn pa en gemensam databank dir forskrivare kunde se vilka ldkemedel
som patienten tidigare fatt utskrivna. Vidare har pensionirs-, patient- och
handikapporganisationer i olika sammanhang framhallit att det ur pati-
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entsynpunkt dr angeldget att skapa nagot slag av forteckning over vilka
lakemedel som forskrivits till patienten.

I de fall den enskilde trots allt vid nigot tillfille inte vill att forskriva-
ren eller farmaceuten fér tillgdng till forteckningen kan han eller hon av-
std fran att ldmna sitt samtycke. Forskrivaren vet dd att information om
patientens ldkemedelsanvéndning maste sokas pd annat sétt, t.ex. genom
ytterligare fragor till patienten. Vid de tillfillen forskrivare eller farma-
ceuter far tillgang till forteckningen kan de forlita sig pa att uppgifterna
ar fullstdndiga, vilket inte hade varit fallet om samtycke skulle ldmnas till
sjdlva registreringen. Att uppgifterna registreras utan den enskildes sam-
tycke skulle ocksa innebéra att de finns registrerade 1 de fall patienten
eller kunden dr dement, forvirrad eller kommer in medvetslos pa akut-
mottagningen.

Registrering av ldkemedelsinkdp kan ur ett integritetsperspektiv jamf{o-
ras med den registrering som sker i patientjournaler. Nar det géller pati-
entjournaler har lagstiftaren med hénsyn till patientnyttan anlagt det syn-
sattet att alla uppgifter om patienten skall fa tillféras journalen utan
samtycke fran honom eller henne. Didremot dr, som ovan redovisats, at-
komsten till uppgifterna i journalen i princip beroende av den enskildes
samtycke nér journalen skall 14sas utanfoér den vardenhet vid vilken jour-
nalen fors. Ett motsvarande betraktelsesétt kan anldggas pa frdgan om en
lakemedelsforteckning avseende receptforskrivna ldkemedel som hdmtas
ut pa apotek. Liksom betrdffande patientjournaler handlar det om upp-
gifter av kénslig natur, kanske dnnu mer i patientjournalen 4n i en for-
teckning Over utkopta ldkemedel. Gemensamt for dokumentationen dr att
den syftar till att forstdrka patientsékerheten i det enskilda fallet. Genom
att samla information om den enskildes hélsotillstdnd pa ett sékert och
sekretesskyddat sdtt skapas en grund for en béttre och tryggare véard
framover. En ldkemedelsforteckning skulle dven medverka till sdkrare
och effektivare forskrivning av likemedel i det enskilda fallet och pati-
entnyttan av en sddan forteckning &r obestridlig.

Det kan ocksé pépekas att Apoteket AB redan i dag sparar uppgifterna
1 receptregistret i cirka tre manader utan ndgot samtycke och att forslaget
innebdr att uppgifterna, for att dstadkomma en sikrare forskrivning och
hantering av ldkemedel for den enskilde, skall sparas under ytterligare en
tid i lakemedelsforteckningen.

Liksom betrdffande patientjournalerna kommer uppgifterna i forteck-
ningen att skyddas av bestimmelser om tystnadsplikt. Enligt 2 kap. 8 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hélso- och sjukvérdens omride
far den som tillhor eller har tillhort hdlso- och sjukvirdspersonalen inte
obehorigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en-
skilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden. Det sagda
innebdr att de farmaceuter och forskrivare inom den enskilda hélso- och
sjukvarden som har tillgang till uppgifterna i férteckningen har tystnads-
plikt. Nér det géller personal som &r verksam inom den allménna hilso-
och sjukvarden giller enligt 7 kap. 1 § sekretesslagen (1980:100) sekre-
tess for uppgift om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhal-
landen, om det inte stir klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde
eller ndgon honom nérstdende lider men. Hértill kommer det krav pa
samtycke frdn den registrerade som géller for att uppgifterna 1 forteck-
ningen skall kunna goras tillgéngliga for ndgon annan.
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En ldkemedelsforteckning utgor inte enbart ett stod for forskrivaren och
farmaceuten. Den &r ocksd ett vérdefullt stod for patienter som vill
overblicka sin ldkemedelsanvéndning. Patienter som har sddan kunskap
blir mer delaktiga 1 besluten om sin medicinering och stimuleras dirige-
nom till storre foljsamhet till ordinationen. Hér finns en hel del att vinna.
Skélen for att tillata att uppgifterna i en likemedelsforteckning registre-
ras utan krav pa den enskildes samtycke vdger tungt. Regeringen anser
darfor att sjdlva fortecknandet av uppgifterna skall fa ske utan krav pa
den enskilde patientens samtycke. For att skydda den enskildes integritet
skall dock tillgdngen till uppgifterna vara beroende av den enskildes
samtycke.

Lcikemedelsforteckning

Regeringen anser att ett register, en likemedelsforteckning, bor inrittas.
Forteckningen skall foras av Apoteket AB och innehdlla uppgifter avse-
ende de forskrivna likemedel som en patient hdmtar ut pd apoteket.
Sjdlva registreringen skall fa ske utan patientens medgivande, men upp-
gifterna i forteckningen skall inte fa goras tillgédngliga for annan utan
patientens uttryckliga samtycke. Genom denna konstruktion kommer
hanteringen av uppgifterna i registret att ndra anknyta till vad som géller
for patientjournaler och respekten for den enskilde patientens integritet
kan uppritthéllas pa ett tillfredstidllande sétt. Genom likemedelsforteck-
ningen tas ett viktigt steg i arbetet med att skapa béttre forutsittningar for
en for patienten mer effektiv och sdker likemedelsanvindning.

En likemedelsforteckning kommer att innehélla uppgifter om bl.a. per-
sonnummer och &dr dérfor ett personregister. Grundldggande bestdmmel-
ser om behandling av personuppgifter finns i personuppgiftslagen. Kom-
pletterande bestimmelser om vissa personregister tas in i sédrskilda re-
gisterforfattningar. Konstitutionsutskottet har uttalat att ett myndighets-
register med ett stort antal registrerade personer och med sarskilt kansligt
innehéall bor bli foremal for specialreglering (bet. 1997/98:KU 18 s.37).
En lakemedelsforteckning hos apoteket skulle komma att omfatta ett
mycket stort antal individer och innehélla uppgifter av kénslig natur.
Med hénsyn till dessa omstidndigheter skall lakemedelsforteckningen
forfattningsregleras sérskilt som ett led 1 en strdvan att stirka skyddet {for
den enskildes integritet.

Det finns olika sitt att forfattningsreglera forteckningen. Ett alternativ
skulle vara att ta in specialbestimmelser om ldkemedelsférteckningen i
hilso- och sjukvardslagen. Denna lag &dr emellertid en ramlag inriktad 1
forsta hand pa vérdarbete hos landsting och kommuner och omfattar inte
heller privat verksamma yrkesutdvare inom hilso- och sjukvarden. Att
infora specialbestimmelser om en ldkemedelsforteckning hos apoteken
passar dédrfor mindre bra in i den lagen. Inte heller &r patientjournallagen
(1985:562) lamplig for en registerreglering. Den lagen riktar sig 1 forsta
hand till vardgivare och behandlar deras skyldighet att féra anteckningar
om varden. Den hédr diskuterade lakemedelsforteckningen skall foras av
Apoteket AB som inte har nigra aligganden enligt patientjournallagen.
Av samma anledning faller ocksé alternativet med att ta in bestimmelser
1 lagen (1998:544) om vardregister. Det skulle mojligen ligga ndarmare till
hands med en reglering av lakemedelsforteckningen i lagen om recept-
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register, i vilket register uppgifterna redan finns. Andamalsbestimmelsen
fick da kompletteras sé att den omfattar ocksé ett informationsregister av
den typ som ldikemedelsforteckningen avses utgéra. Med tanke pa den
specialreglering som en ldkemedelsforteckning méste ha i1 form av
uttryckliga bestimmelser om registerinnehdll, sokbegrepp, atkomst,
gallring, information m.m. framstar receptregisterlagen trots allt inte som
ett bra alternativ. Den skulle belastas av en rad bestimmelser avsedda
endast for likemedelsforteckningen och forlora i Gverskadlighet. Mot
bakgrund av det nu anférda anser regeringen att ldkemedelsforteckningen
bor regleras i en sérskild registerlag.

5.2 Registrets andamal och innehall

Regeringens forslag: Kop av forskrivna ldkemedel skall dokumenteras i
ett sarskilt register (ldkemedelsforteckningen). Med kop avses dven sa-
dant forvéarv av likemedel som sker med fullstindig kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Forskrivare skall
fa anvinda forteckningen for att dstadkomma en sidker framtida ldkeme-
delsforskrivning for den registrerade och for att bereda den registrerade
vérd eller behandling. Forskrivare skall dven fa anvénda uppgifterna for
att komplettera den registrerades patientjournal. Vidare skall forteck-
ningen fa anvéndas av farmaceut pa apotek for att underlétta den kontroll
av lidkemedel som skall ske innan ett ldkemedel ldamnas ut fran apotek.
Forteckningen skall d&ven fa anvéndas av de registrerade for att underldtta
deras ldkemedelsanvéndning.

Tillgang till uppgifterna i forteckningen far ges till forskrivare av like-
medel och farmaceut pé apotek endast efter uttryckligt samtycke fran den
registrerade. Om samtycke inte kan ldmnas fir uppgifterna 1 forteck-
ningen ldmnas ut till forskrivare om det &r nodvindigt for att den regi-
strerade skall kunna fa vard eller behandling som han eller hon ound-
gingligen behover. Forteckningen far endast anvidndas for de dndamal
som angivits ovan.

Likemedelsforteckningen far innehalla uppgifter om ink6psdag, vara,
mingd, dosering samt den registrerades namn och personnummer.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stora delar med regeringens
forslag. Utredningens forslag innebédr dock att ldakemedelsforteckningen
endast far anvidndas for dokumentation av likemedelskop i1 syfte att for
den enskilde &stadkomma en séker framtida ldkemedelsférskrivning. Ut-
redningen ansag att frigan om utlimnande av uppgifter ur registret nér
patienten inte kan ta stédllning till tgdrderna i fraga skulle avgoras med
utgangspunkt i vad som &r det bista for patienten. Vidare ansag utred-
ningen att samkorning inte skulle & forekomma.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanserna har inte ndrmare be-
rort frigan om registrets &ndamél och innehéll. Apoteket AB finner att det
foreslagna innehdllet i 1dkemedelsforteckningen &r ett védsenligt steg for
att f en forteckning som kan vara grunden for en okad kvalitet i den en-
skildes likemedelsterapi. Att forteckningen inte innehéller uppgift om
forskrivningsorsak eller diagnos innebdr dock begrénsningar. Ett stort
antal av de remissinstanser som har avstyrkt forslaget om en ldkemedels-
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forteckning anser att en brist med utredningens forslag ar att ldkemedels-
forteckningen inte kommer att innehdlla uppgifter om forskrivningsor-
sak. Bland de remissinstanser som bl.a. med anledning av avsaknaden av
forskrivningsorsak i likemedelsforteckningen har avstyrkt eller har pa-
pekat denna brist 1 forslaget aterfinns Sveriges Farmacevtforbund, Far-
maciforbundet, Ldkarforbundet, Svenska Diabetesforbundet, Riksforbun-
det Pensiondirsgemenskap, Uppsala Universitet, Landstinget i Ostergot-
land, Orebro lins landsting och Landstinget i Viistmanland.

Skilen for regeringens forslag
Andamdl

De kop av receptforskrivna likemedel som en patient/kund gor pé ett
apotek skall dokumenteras i likemedelsforteckningen. Det stora flertalet
av ldkemedlen omfattas av ldkemedelsformanerna och med kop avses
darfor dven sadant forvarv av ldkemedel som sker med fullstindig kost-
nadsreducering enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.
Registrering av uthdmtade ldkemedel skall ske oavsett patientens sam-
tycke. Genom dokumentationen tillskapas en forteckning dver de recept-
forskrivna ldkemedel som en patient hamtat ut fran apotek och inte en
forteckning endast dver de lakemedel som har forskrivits till patienten.
Skillnaderna mellan vad som forskrivs till patienten och det som patien-
ten faktiskt hdmtar ut pé apotek kan i manga fall vara betydande. En for-
teckning over vilka lidkemedel en patient intar dr av naturliga skil inte
mojlig att dstadkomma.

Genom att forskrivaren far en fullstindig bild av patientens ldkeme-
delskop klar for sig minskar bl. a. risken f6r 6ver- och underférskrivning
samt andra former av felaktig forskrivning. Information om en patients
lakemedelssituation &r ocksa, som flera remissinstanser patalat, minga
ganger av stort viarde vid bedomningar av en patients behov av vard- el-
ler behandlingsinsatser som inte innefattar forskrivning av ldkemedel.
Regeringen anser att uppgifterna i forteckningen skall kunna anvéndas i
sistndmnda situationer. Det bor ockséd vara tilldtet for forskrivare att
komplettera den registrerades patientjournal med uppgifterna i hans eller
hennes ldkemedelsforteckning. Mojligheterna till en sédan komplettering
torde bl.a. underlétta arbetet med att upptdcka och rapportera biverk-
ningar. En komplettering méste kunna ske oberoende av om journalen
fors manuellt eller med stod av IT.

Avsikten med forteckningen dr séledes att den skall kunna anvéndas av
forskrivare for att astadkomma en sédker framtida lakemedelsforskrivning
for den enskilde. Forskrivare skall ocksé f4 anvdnda uppgifterna i for-
teckningen for att bereda den enskilde vérd eller behandling samt for att
komplettera den enskildes patientjournal. En forutséttning for tillgng till
uppgifterna 1 forteckningen dr att den enskilde ldmnat sitt uttryckliga
samtycke. Forteckningen skall ocksé f4 anvédndas av den enskilde sjidlv
for att underlédtta hans eller hennes likemedelsanvdndning. Hirigenom
okar forutsdttningarna for den enskilde att bli mer delaktig i besluten om
sin medicinering vilket i sin tur stimulerar patienten till en storre folj-
sambhet till ordinationen.
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Att uppgifter i en ldkemedelsforteckning skall kunna foras over till en i
patientjournal i kompletteringssyfte innebdr att frdgor om samkorning
blir aktuella. I lagrddsremissens forslag till lag om ldkemedelsforteckning
fanns en bestimmelse om forbud mot samkérning (5 §). Lagradet ansig 1
sitt yttrande att maskinell dverforing av uppgifter fran likemedelsfor-
teckningen till patientjournaler inte var tilldten pa grund av bestimmel-
sens kategoriska forbud mot samkorning. Lagradet redogjorde dven for
olika metoder att mojliggora en dverforing av uppgifter fran ladkemedels-
forteckningen till patientjournaler.

Regeringen har valt att 16sa samkorningsfrdgan genom att folja den i
lagradsyttrandet foreslagna lagstiftningsmetod som innebér att mojlig-
heterna till samkorning regleras genom lagens &dndamaélsbestimmelse.
Bestdimmelsen i lagrddsremissen lagforslag om férbud mot samkorning
har darfor tagits bort och 1 stéllet har &ndamélsbestdmmelsen omformu-
lerats och gjorts tydligare. For att mojliggéra en komplettering av den
registrerades patientjournal med uppgifterna ur hans eller hennes ldke-
medelsforteckning med hjélp av IT, foreslds dessutom en dndring i lagen
(1998:544) om vardregister.

Farmaceuter pé apotek som fardigstéller ldkemedel for utlimnande &r
enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande
och utlimnande av likemedel m.m. (receptforeskrifter) skyldiga att ut-
fora forfattningsméssig, farmakologisk och teknisk kontroll av 1dkemed-
len. Ett stort antal remissinstanser har pekat pa vikten av att dven farma-
ceuterna far tillgang till 1dkemedelsforteckningen. I dagsldget har farma-
ceuterna inte tillgdng till information om vilka likemedel en patient an-
vénder, om inte patienten sjdlv informerar om det. Bristen pa information
omojliggdér manga ganger en bedomning av bl.a. risken for interaktioner.
Informationsbristen skulle avsevért kunna lindras och patientsidkerheten
héjas om farmaceuterna pé apotek gavs mojlighet att ta del av uppgif-
terna 1 ldkemedelsforteckningen. Regeringen anser darfor, 1 motsats till
utredningen, att d&ven farmaceuter pa apotek efter patientens uttryckliga
samtycke skall ha tillgéng till uppgifterna 1 ldkemedelsforteckningen.
Farmaceuter pa apotek skall fi anvénda uppgifterna i forteckningen som
underlag vid de kontroller som de skall genomféra innan ett ldkemedel
lamnas ut fran apotek.

Likemedelsforteckningen skall inte anvédndas for uppfoljning av for-
skrivare eller for nagot tillsynsandamal och skall for 6vrigt inte heller
innehdlla ndgra uppgifter om forskrivare. Forteckningen skall som ovan
sagts fa anvdndas for att komplettera en patientjournal, men forteck-
ningen kan 1 6vrig inte samkdras med andra register.

Narkotikaklassade ldkemedel tillhor de likemedel som medfor storst
problem vid felaktig eller 6verdriven konsumtion. I sammanhanget bor
déarfor uppmirksammas att det forekommer att patienter i missbrukssyfte
far tillgang till stora méngder narkotikaklassade ldkemedel genom att ga
till olika likare som varandra ovetande skriver ut likemedlen. Aven vid
ett medvetet missbruk fran patientens sida gor sig frdgan om patientsi-
kerhet géllande och det &r sdledes inte enbart narkotikakontrollfrdga. Mot
denna bakgrund vore det siledes fordelaktigt om det vid forskrivning av
narkotikaklassade ldkemedel fanns en mdjlighet for forskrivare att fa till-
ging till patientens likemedelsforteckning dven 1 de fall patienten inte
vill ldmna sitt samtycke. Regeringen dr for nirvarande inte beredd att
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lamna forslag som innebdr avsteg fran kravet pd patientens uttryckliga
samtycke. Forskrivare av narkotikaklassade ldkemedel som inte far en
patients samtycke, bor 1 stédllet forsoka fa fram den fullstdndiga bilden av
patientens ldkemedelsanvindning genom frédgor. Regeringen avser att
folja effekterna av nuvarande forslag och om det visar sig nédvandigt
aterkommer regeringen till riksdagen i denna fréga.

Regeringen dterkommer till frigan om samtycke i avsnitt 5.4.

Innehall

Forteckningen skall betrdffande det forskrivna ldkemedlet innehélla upp-
gifter om inkopsdag, vara, méangd och dosering. Utredningen 6vervigde
om uppgifter angdende forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbets-
plats ocksd borde ingd i1 forteckningen, men fann inte skil att foresla att
sadana uppgifter skall antecknas. Patientens sdkerhet hade ytterligare
starkts om en senare forskrivare vid eventuella oklarheter, med patien-
tens samtycke, enkelt kunde f& kontakt med en tidigare forskrivare for att
diskutera patientens ldkemedelssituation. Regeringen har dérfor for av-
sikt lata utreda fragan om uppgifter om forskrivare bor registreras i for-
teckningen.

Diagnos eller forskrivningsorsak skulle kunna vara en vérdefull upp-
gift att tillféra forteckningen, inte minst for en senare forskrivare, efter-
som dessa uppgifter skulle ge forskrivaren 6kad mojlighet att forsta bak-
grunden till varfor en viss behandling har satts in. Harigenom skulle for-
skrivarens beslut om eventuell vidare behandling underléttas. Forskriv-
ningsorsak redovisas emellertid i liten omfattning pa recepten. En anled-
ning till detta 4r att det i dagsldget saknas ett vil utarbetat kodsystem for
forskrivningsorsaker. Socialstyrelsen skall enligt forordning (1985:796)
med vissa bemyndiganden for Socialstyrelsen att meddela foreskrifter
m.m. meddela foreskrifter om koder for forskrivningsorsak enligt 4 §
lagen (1996:1156) om receptregister. Regeringen har erfarit att det fun-
nits praktiska svarigheter att utarbeta ett kodsystem for forskrivningsor-
sak och att foreskrifter ddrom inte har tagits fram.

Regeringen anser 1 likhet med ménga remissinstanser att angivande av
forskrivningsorsak pé recept samt tillférandet av denna uppgift i ldkeme-
delsforteckningen visentligt skulle kunna 6ka ldkemedelsforteckningens
anvindbarhet. Det finns dven andra skél som talar for att forskrivningsor-
sak bor anges pa recept. Ett sadant skil ar att ldkemedelskommittéernas
mojligheter att genomfora medicinsk uppfoljning av ldkemedelsforskriv-
ningen skulle forbittras genom receptregistret. Regeringen bedémer att
det krdvs ett system med koder for att forskrivningsorsak skall kunna
anges pd receptet. Vidare krdvs att dessa koder finns latt tillgédngliga for
forskrivarna 1 forskrivningsdgonblicket. Detta kréver 1 sin tur att forskri-
varna har tillgang till ett elektroniskt forskrivarstod. Regeringen vill
erinra om vad regeringen 1 en tidigare proposition (De nya ldkemedels-
forménerna, prop. 2001/02:63) anfort angdende vikten av att elektroniska
forskrivarstdd utvecklas och infors inom hela hilso- och sjukvarden. A
andra sidan talar integritetsskyddsskidl emot att ange forskrivningsor-
saken pa recepten, varfor det slutligen maste bli friga om en samman-
vigning av olika intressen.
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Mot bakgrund av att det i dagsldget saknas reella forutséttningar for att
forskrivningsorsak skall kunna anges pa receptet 1 ndgon storre omfatt-
ning &r det inte heller aktuellt att infora krav som innebir att forskriv-
ningsorsaken skall anges pé recepten. Regeringen anser dirfor att uppgift
om forskrivningsorsak inte skall ingd 1 ldkemedelsforteckningen. Reger-
ingen avser att uppdra &t Socialstyrelsen att i samarbete med Likeme-
delsverket utreda frdgorna som ror koder om forskrivningsorsak samt
forutséttningarna att infora ett system med koder.

En fraga som utredningen diskuterat dr om registret &4ven bor innehalla
uppgifter om personers kop av likemedel som inte forskrivs pé recept.
Regeringen delar utredningens beddmning att en registrering av kdp av
lakemedel som inte forskrivs pé recept skulle tynga och komplicera ar-
betet med forteckningen. Av detta skil anser regeringen att sddana like-
medel 1 nuldget inte bor fa registreras. Likemedel som inte &r receptbe-
lagda men som &nda skrivs ut pa recept, kommer dock att ingd i ldke-
medelsforteckningen. Daremot kommer inte medicinering som sker fran
sarskilda ldkemedelsforrad inom olika former av sdrskilt boende att ingé.

Med hinsyn till registreringens syfte att ge ett underlag for en battre
patientnytta och patientsékerhet i det enskilda fallet &r det nodvéndigt att
uppgifterna i forteckningen kan hénforas till en viss individ. Savél pati-
entens namn som personnummer maste darfor tas in i registret. En per-
sonanknytning av uppgifterna kan i och for sig innebéra att mojligheterna
till intrdng 1 den personliga integriteten 6kar. Genom lagregleringen av
det andamal som registret far anvédndas for och det innehdll som registret
far ha liksom de kringgérdande foreskrifter som foreslds i det foljande
sdkras skyddet for den personliga integriteten. Dessutom kommer upp-
gifterna 1 registret att skyddas av tystnadspliktsbestimmelser. Avgorande
ar ocksa att tillgangen till innehéllet i registret gors beroende av den regi-
strerades uttryckliga samtycke.

5.3 Registerforare

Regeringens forslag: Det dr Apoteket AB som skall fora registret
over kop av forskrivna ldkemedel.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De remissinstanser som i sina remissvar har be-
rort fragan om Apoteket AB som registerforare har delvis olika uppfatt-
ningar. Apoteket AB finner det naturligt att foretaget skall vara registerfo-
rare da registret inte skall vara knutet till lokal eller regional sjukvard
utan vara rikstickande och omfatta likemedelsuttag i hela landet. Aven
SBU anser att praktiska skél talar for att den dispenserade instansen for
registret sa att olika behandlande ldkare kan far tillgang till det i de fall
patienten sd medger. Bl.a. NEPI menar att det maste klargoras hur regist-
ret skall hanteras om apoteksmonopolet skulle upphora. Ett stort antal
remissinstanser, ddribland ménga landsting, anser att de uppgifter som
lakemedelsforteckningen skall innehalla dr sjukvardsuppgifter och att de
ddrav bor hanteras inom sjukvarden. Ldkarforbundet anser att uppgifter
om den enskilde patientens likemedel naturligt hr hemma 1 och endast
bor finnas i patientjournalen och inte pa Apoteket AB.
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Skillen for regeringens forslag: Att Apoteket AB skall vara register-
forare och personuppgiftsansvarig enligt personuppgiftslagen faller sig
naturligt eftersom registret skall innehalla uppgifter om ldkemedel som
hidmtas ut pd apotek. Mot en sddan ordning har anforts att Apoteket AB
tillerkdnns en allt for dominerande roll och att det inte &r apoteken och
deras personal som skall forfoga 6ver patienternas ldkemedelsforhallan-
den. Det har ocksa sagts att patienternas likemedelsbehandling bor han-
teras pa samma sétt som andra behandlingséatgidrder och insatser inom
hilso- och sjukvérden. Ett recept pa ett ldkemedel skulle kunna jamforas
med en remiss som en patient fatt av sin ldkare. Nér de i remissen an-
givna undersokningarna, provtagningarna eller i Ovrigt efterfragade
atgidrderna verkstillts, redovisas resultatet till den remitterande ldkaren.
En del anser att det borde vara pd samma sitt med ldkemedel. Néar det
forskrivna ldkemedlet hamtas ut skulle apoteket underritta forskrivaren
om detta och forskrivaren skulle sedan sjidlv via journalsystemet kunna
fora en forteckning. Mot resonemanget kan anforas att avsikten med
lakemedelsforteckningen inte &r att informera forskrivaren om att pati-
enten hdamtat ut det forskrivna ldkemedlet, &ven om en sddan upplysning
manga génger kan vara viktig for den fortsatta behandlingen av patien-
ten. Avsikten med forteckningen &r i stéllet att mojliggora for olika for-
skrivare vid olika vardenheter som patienten kommer i1 kontakt med vid
senare tillfdlle att snabbt fa ett si fullstindigt beslutsunderlag som moj-
ligt om patientens ldkemedelsanvindning utan att ga den tidsédande och
kanske inte ens genomfGrbara védgen att l&na in patientjournaler fran
olika hall.

Regeringen anser i likhet med flera remissinstanser att uppgifter om att
ett forskrivet liakemedel hiamtats ut, d4r sddan information som kan vara
vardefull att tillféra en patientjournal. Genom bestdmmelserna i det nu
aktuella forslaget kommer detta ocksa att vara mojligt. Av skél som tidi-
gare redovisats anser regeringen att ocksid farmaceuter, efter samtycke
frdn den enskilde, skall kunna fi del av likemedelsforteckningen. Det
vore forstds bra om likemedelsforteckning dven inneholl uppgifter om de
ladkemedel en patient far inom den slutna varden och vid sérskilda boen-
den, men av tidigare anforda skél (avsnitt 5.1) dr detta inte mojligt for
tillfdllet Det dr dock redan nu mgjligt att skapa en forteckning med upp-
gifter om samtliga forskrivna likemedel som en patient hamtar ut frn
apotek. Uppgifterna kan foras in i forteckningen oavsett var i landet ldke-
medlet blivit forskrivet och oavsett om det forskrivits av en privat vard-
givare eller 1 landstingets regi. I dagsldget dr Apoteket AB den enda kal-
lan fran vilken en sddan fullstindig information kan hédmtas. Att Apote-
ket AB ir registerforare for information som till stor del skall anvidndas
inom hilso- och sjukvérden &r enligt regeringens bedomning inte négot
problem under forutséttning att en sdker och smidig 16sning for over-
foring av uppgifterna till hilso- och sjukvarden hittas. Det finns enligt
regeringens mening ingen anledning att tro att Apoteket AB inte kan
finna de nodvindiga 16sningarna for en sadan overforing av uppgifterna.
Det kan ocksé papekas att forvaltningsuppgift kan 6verlimnas till bolag
och att det foreslés att det infors en sérskild lag om ldkemedelsforteck-
ning. Att Apoteket AB for registret medfor att de provningar som kan
komma i frdga enligt sekretesslagen (1980:100) inte blir aktuella utan att
personalen enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd
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hidlso- och sjukvardens omrade inte obehorigen far roja vad den i sin
verksamhet fatt veta om en enskilds hilsotillstand eller andra personliga
forhallanden. Som obehorigt réjande anses inte fullgorande av uppgifts-
skyldighet som fo6ljer av lag eller forordning. Detta innebdr uppgifterna i
registret endast skall ldmnas ut 1 enlighet med vad som f6ljer av den
foreslagna lagen. Mot bakgrund av det anforda anser regeringen att ské-
len for att lata Apoteket AB fora registret klart 6vervédger de skil som
kan anforas emot en sddan ordning. Regeringen anser dérfor att det bor
ankomma pa Apoteket AB att fora registret.

Négra remissinstanser anser att det bor klargoras hur registret skall
hanteras om apoteksmonopolet upphor. Regeringen anser att detaljhan-
delsmonopolet for ldkemedel bor uppritthallas. Det dr dock omgjligt att
forutse konsekvenserna av alla ténkbara framtida scenarion. For det fall
detaljhandelsmonopolet behdver fordndras och denna fordndring inverkar
pa forutsdttningarna for registret, kommer regeringen att d&terkomma med
de forslag som &r nodvéndiga.

5.4 Elektroniskt utlimnande av uppgifter

Regeringens forslag: Uppgifterna i ladkemedelsforteckningen skall fa
lamnas till forskrivare, farmaceut pa apotek och den registrerade pa
medium for automatiserad behandling. Forskrivare och farmaceut pa
apotek skall fi ha direktatkomst till uppgifter i forteckningen. Den
registrerade far ha direktdtkomst till uppgifter om sig sjdlv. For att
uppgifterna i forteckningen skall fa 1dmnas ut till férskrivare och far-
maceut pa apotek kriavs den registrerades samtycke. Kan den registre-
rade inte ldmna sitt samtycke far uppgifterna dnda lamnas till forskri-
vare om det dr nodvindigt for att den registrerade skall kunna fi den
vérd eller behandling som han eller hon oundgéngligen behover.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningens forslag innebédr dock att endast forskrivaren efter
patientens samtycke skall ha ritt att ta del av uppgifterna i ldkemedels-
forteckningen. Utredningen ansag att frdgan om utlimnande av uppgifter
ur registret ndr patienten inte kan ta stdllning till atgérderna i fraga skulle
avgoras med utgangspunkt i vad som &r det basta for patienten.

Remissinstanserna: Ett stort antal remissinstanser, ddribland Vardfor-
bundet, Apotekarsocieteten, Svensk sjukskoterskeforening och Sveriges
pensiondrsforbund, anser att inte enbart forskrivaren skall ha tillging till
lakemedelsforteckningen efter patientens samtycke utan att dven att an-
nan hélso- och sjukvardspersonal som 4r inblandad i varden av patienten,
déribland farmaceuterna, skall f4 ta del av uppgifterna. Att farmaceuterna
skall ha tillgang till uppgifterna framfors dven av bl.a. Socialstyrelsen,
Apoteket AB och Pensiondrernas Riksorganisation. Sveriges Farma-
cevtforbund anser att patienten sjdlv bor kunna bestdimma vem som har
rdtt att ta del av uppgifterna. Flera remissinstanser stéller sig frdgande till
hur samtycket skall ga till och anser att det méaste klargoras. Bland dessa
aterfinns Socialstyrelsen, NEPI, Apotekarsocieteten, Sveriges Farma-
cevtforbund och Primdr Immunbrist organisationen. Apoteket AB forut-
sdtter att patientens samtycke inhdmtas, dokumenteras och tillfors ldke-
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medelsforteckningen och patientjournalen i samband med besok hos for-
skrivare, liksom ett eventuellt aterkallande av samtycke. Apoteket AB
framfor att bolaget av legala, sdkerhetsmissiga och resursmissiga skil,
inte kan dtaga sig dessa uppgifter. Socialstyrelsen menar att det ytterst
bor aligga Apoteket AB att vara forsdkrad om att den registrerade sam-
tycker till att uppgifterna lamnas ut. Demensforbundet anger att det maste
upprittas klara regler for hur en ldkare skall kunna fa tillgang till ldke-
medelsforteckningen ndr patienten pa grund av permanent eller tillféllig
oférmaga inte sjilv kan ge medgivande. Justiticombudsmannen péapekar
att det inte finns nigon teknisk 16sning p& hur forskrivarens direktat-
komst skall ske och att dessa frdgor maste analyseras ytterligare i det
fortsatta lagstiftningsarbetet. Vidare anser JO att det bor Overvigas att
infora bestdmmelser 1 patientjournallagen (1985:562) om att samtycket
skall dokumenteras 1 patientjournalen. Datainspektionen anser att det bor
framga tydligare av lagtexten att forskrivarens direktidtkomst forutsitter
att patienten har samtyckt. Det bor dven klargéras om det stdlls samma
krav p& samtycket som personuppgiftslagen (1998:204) stéller. Pensio-
ndrernas Riksorganisation anser att forteckningen bor kunna anvéndas
dven utan att patienten har gett sitt uttryckliga medgivande. Aven Riks-
forbundet Pensiondrsgemenskap anser att kravet pa samtycke urholkar
virdet av ladkemedelsforteckningen.

Skélen for regeringens forslag: Uppgifterna 1 ldkemedelsforteck-
ningen skall efter den enskildes uttryckliga samtycke kunna ldmnas ut till
forskrivare och farmaceuter pd medium for automatiserad behandling.
For att informationen i ldkemedelsforteckningen skall kunna utnyttjas pa
ett smidigt sétt, bor forskrivare och farmaceuter ha mojlighet att ha
direktatkomst till uppgifterna i forteckningen. Sadan direktatkomst forut-
sétter att den registrerade lamnat sitt uttryckliga samtycke. Med direktat-
komst till ldkemedelsforteckningen avses mdjligheten att efter sokning 1
forteckningen pé patientens namn eller personnummer direkt fa tillgang
till hans eller hennes ldkemedelsforteckning och pé egen hand ldsa in-
formationen 1 den, men utan mojlighet att piverka innehallet. Mjlig-
heten att fa del av uppgifterna pd medium for automatiserad behandling
och mojligheten till direktdtkomst torde innebéra att forskrivare och far-
maceuter endast i mycket ringa man kommer att belastas i sitt arbete med
att orientera sig om patientens eller kundens likemedelssituation.

Efter Lagradets yttrande har regeringen funnit skél att ocksa overviga
frigan om den registrerades ritt till direktdtkomst till uppgifter om sig
sjalv. Darmed har ocksd fragan uppkommit om den registrerade skall
kunna fa del av uppgifterna i férteckningen péd medium f6r automatiserad
behandling.

Av 2 kap. 8 § andra stycket lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé
hilso- och sjukvardens omrade (LYHS) framgar att tystnadsplikt som
géller for en uppgift om en patients hélsotillstand dven giller i forhal-
lande till patienten sjdlv om det med hinsyn till andamélet med hilso-
och sjukvarden &r av synnerlig vikt att uppgiften inte lamnas ut till pati-
enten. Fradgan dr om denna tystnadsplikt kan utgora ett hinder mot att den
registrerade far direktatkomst till uppgifter om sig sjélv.

Som redovisats 1 avsnitt 5.2, skall forteckningen endast innehélla upp-
gifter om inkopsdag, vara, mingd, dosering samt den registrerades namn
och personnummer. Dessa uppgifter finns dven pd den likemedelsfor-
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packning som den registrerade far fran apoteket (se Liakemedelsverkets
foreskrifter [LVFS 1997:10] samt [LVFS 1995:11] ). Mot bakgrund av
det nu sagda kommer en prévning av frigan om tystnadsplikt enligt 2
kap. 8 § andra stycket LYHS alltid att utmynna 1 att uppgifterna kan
lamnas ut till den registrerade. Tystnadsplikten utgoér dérfor enligt reger-
ingens uppfattning inte ndgot hinder mot att l4ta den registrerade ha
direktitkomst till uppgifter om sig sjélv.

Regeringen anser saledes att d&ven den registrerade dels bor kunna fa
del av uppgifterna i forteckningen pd medium for automatiserad behand-
ling, dels bor fa ha direktatkomst till uppgifter om sig sjélv. Utover dessa
mojligheter kommer de registrerade att hos den personuppgiftsansvarige,
dvs. Apoteket AB, kunna begira ett registerutdrag som kan tas med till
forskrivaren, se dven avsnitt 5.8.

Forskrivare och farmaceuter skall dokumentera erhéllna samtycken.
For forskrivare bor denna dokumentationsskyldighet fullgéras genom en
anteckning i patientjournalen. Farmaceuten &r ocksd skyldig att doku-
mentera ett samtycke pa lampligt sétt. Eftersom patientens eller kundens
uttryckliga samtycke &r en forutsdttning for att uppgifterna skall 1dmnas
ut méste Apoteket AB informeras om att ett sidant samtycke finns. Det
krdavs en teknisk 16sning for detta.

Ett samtycke skall vara otvetydigt, dvs. det far inte finnas tvivel om att
den enskilde avsett att samtycka till att forskrivaren eller farmaceuten far
tillgdng till ldkemedelsforteckningen. Samtycket méste ocksd vara ut-
tryckligt. Detta innebir att samtycket skall komma till uttryck pa ett sétt
som en utomstdende hade kunnat iaktta, t.ex. verbalt eller genom en ja-
kande gest. Dessutom skall samtycket vara en informerad viljeyttring
frdn den enskilde. Detta innebar att samtycket skall vara lamnat efter det
att information om behandlingen har getts. Vad nu sagts innebér att ett
s.k. hypotetiskt samtycke inte kan godtas, hur vilgrundad gissningen
eller hypotesen om den registrerades instéllning dn dr. Samtycket skall
ocksa vara sédrskilt, dvs. avse en viss forskrivare eller farmacevt. Den
som forstar vad samtycket innebér kan l&dmna ett samtycke d&ven om han
eller hon 4r omyndig. Frdgan om ndgon har uppnatt en sédan mognad att
han eller hon forstdr vad samtycket innebdr far avgoras i varje enskilt
fall. Om barnet inte uppnatt sddan mognad fér fordldrar eller andra still-
foretrddare lamna ett samtycke for barnets rdkning. Samtyckeskravet &r
detsamma som avses i 15 § personuppgiftslagen.

Speciella problem uppkommer emellertid nidr en person pa grund av
medvetsloshet, psykisk storning, sjukdom eller liknande forhallanden
saknar forméga att samtycka pa sétt som krévs. Denna situation dr inte
ovanlig, sdrskilt inte inom akutsjukvarden. Inte sdllan ror det sig om per-
soner som intar flera ldkemedel och som didrmed tillhér den grupp som
skulle ha storst nytta av om forskrivaren fick tillgang till deras ldke-
medelslista. I det nyligen framlagda betidnkandet Fragor om formyndare
och stéllforetradare for vuxna (SOU 2004:112), ldmnas ett antal lagfor-
slag som bl.a. avser forbittrade stodformer fér vuxna som saknar mental
formaga att ta stdllning 1 en réttslig angeldgenhet (bristande beslutskom-
petens). Exempel pé lagforslag som ldmnats 1 betdnkandet 4r en ny lag
om stillforetradare fér vuxna med bristande beslutsformaga inom hélso-
och sjukvarden samt en ny lag om framtidsfullmakter m.m. och om beho-
righet 1 vissa fall for anhoriga. Regeringens bedomning &r dock att ge-
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nomforandet av de lagar som foreslas i betdnkandet kommer att droja séa
lange att det inte finns skél att avvakta med genomforandet av de forbatt-
ringar 1 patientsdkerheten som ldkemedelsforteckningen kommer att
innebéra.

Mot bakgrund av det sagda far frigan om samtycke for personer som
sjdlva saknar mental formaga att samtycka 16sas pa annat sitt. For de fall
god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken forord-
nats eller annan stéllforetrddare med beslutanderitt 1 friga om personliga
angeldgenheter finns, kan stédllforetrddaren ta stillning i frigan om sam-
tycke. Det kan dven finnas fall d& god man eller forvaltare inte finns
utsedda, inte har behorighet i fragan eller inte kan nds. Om 1 ett sddant
lage en forskrivare snabbt behover tillgang till en persons ldkemedels-
forteckning for att kunna ge denne den vérd eller behandling som han
eller hon oundgéngligen behdver, skall uppgifterna enligt regeringens
mening dnda kunnas ldmnas ut till forskrivaren. Forskrivaren ar da skyl-
dig att dokumentera atkomsten till likemedelsforteckningen, skélen till
att samtycke inte kunnat inhdmtas, varfor det forelegat ett oundgéngligt
behov av vérd eller behandling samt varfor ldkemedelsuppgifterna varit
nddvindiga for att tillgodose detta behov.

Regeringen anser att det &r av storsta vikt att direktdtkomsten till upp-
gifterna i ldkemedelsforteckningen skyddas och att sdkerheten dr siddan
att obehorigt utnyttjande av uppgifterna i1 ldkemedelsforteckningen inte
forekommer.

Genom att den foreslagna lagen om ldkemedelsforteckning inte inne-
haller bestimmelser som reglerar sidkerheten vid behandling av person-
uppgifter, kommer bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) att
vara tillampliga. Detta innebér bl.a. att Apoteket AB, som dr personupp-
giftsansvarig for forteckningen, enligt 31 § skall vidta lampliga tekniska
och organisatoriska atgédrder for att skydda personuppgifterna och dér-
med astadkomma en sdkerhetsnivd som dr ldamplig med beaktande bl.a.
av hur kénsliga uppgifterna é&r, vilka tekniska mgjligheter som finns, de
sdrskilda risker som finns med behandlingen av uppgifterna samt vad det
skulle kosta att genomfora atgdrderna. Enligt 32 § far Datainspektionen,
som 4r tillsynsmyndighet, i enskilda fall besluta om vilka sikerhetséatgér-
der som den personuppgiftsansvarige skall vidta enligt 31 §. Sddana be-
slut kan forenas med vite.

Datainspektionen har utfiardat allménna rdd om sdkerhet for person-
uppgifter. Dessa innebér bl.a. féljande. Det skall finnas behorighetskon-
troll for att forhindra obehorig dtkomst genom att anvindare identifieras
genom t.ex. losenord. Systemet bor kunna kontrollera anvindningen sa
att endast de som behdver uppgifterna for sitt arbete far tillgéng till per-
sonuppgifterna. For att forhindra att personuppgifterna forstors, dndras
eller forvanskas vid overforing via nét och for att skydda mot obehorig
atkomst bor personuppgifterna skyddas, t.ex. genom kryptering. Nar ut-
rustningen ansluts till Internet bor anslutningen skyddas for att forhindra
obehorig trafik. I samma syfte bor atkomst forhindras fran nétet till an-
nan utrustning eller lokala nit hos Apoteket AB. Eftersom uppgifterna i
lakemedelsforteckningen endast far 1dmnas ut till identifierade anvéndare
(den registrerade, forskrivare eller farmaceuter) bér mottagarens identitet
sdkerstéllas. Detta kan ske genom t.ex. kryptering eller engdngsldsenord.
For att atkomsten skall kunna kontrolleras i efterhand bor det beroende
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pa hur kdnsliga uppgifterna dr finnas en behandlingshistorik (logg) ge-
nom vilken exempelvis ldsning, dndring, utplaning eller kopiering av
personuppgifter framgér. Loggen sparas under viss tid och for att den
skall ha en forebyggande funktion bor alla som kan komma 1 kontakt
med systemen informeras om att den fors och kontrolleras.

Mot bakgrund av det ovan anforda vill regeringen framhalla att det pé
grund av registeruppgifternas natur krdvs losningar som innebar sérskilda
sdakerhetskontroller for att g& in 1 forteckningen. De mojligheter till kon-
troll som Apoteket AB kan skapa genom loggning innebidr att det blir
mojligt att ingripa mot otillatna s6kningar i registret. Den enskildes upp-
gifter 1 ldkemedelsforteckningen bor dven skyddas genom att sjukvéards-
huvudménnen for logg. Genom en sddan logg skapas forutsittningar for
kontroll av att en forskrivare har den enskildes samtycke till direktét-
komst. Enligt regeringens bedomning bor dessa kontrollmgjligheter ut-
gora ett gott skydd mot otillditna sokningar i registret. Den som &ndé
genomfor en otilldten sokning riskerar att domas for dataintrdng enligt
bestimmelserna i 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken.

Regeringens bedomning &r att det finns forutséttningar for Apoteket
AB att i samverkan med sjukvirdhuvudménnen och i samrdd med
Datainspektionen, skapa ett system som innebér att uppgifterna i ldke-
medelsforteckningen skyddas mot otillaten atkomst.

5.5 Aterkallelse av samtycke

Regeringens forslag: Den registrerade skall ha ritt att ndr som helst
aterkalla ett ldmnat samtycke. Inhdmtande av personuppgifter fran
lakemedelsforteckningen far darefter inte ske.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: Endast ett fital av remissinstanserna har berort
fragan. Socialstyrelsen anser att lagforslaget kring dterkallande av sam-
tycke bor fortydligas for att inte bli missvisande.

Skiilen for regeringens forslag: Som tidigare angetts skall forskriva-
ren eller farmaceuten efter patientens eller kundens uttryckliga samtycke
ha ratt att ta del av uppgifter i ldkemedelsforteckningen. Ett limnat sam-
tycke skall dokumenteras. Ett samtycke som avser behandling av person-
uppgifter enligt personuppgiftslagen (1998:204), torde gélla tills vidare
om inte annat uttryckligen framgar av den viljeyttring varigenom sam-
tycket konstitueras (Personuppgiftslagen En kommentar, Oman, Lind-
blom, andra upplagan 2001 s.127). S& avses vara fallet 4ven med sam-
tycke som ldmnats enligt den hér foreslagna lagen.

Enligt 12 § personuppgiftslagen kan, i de fall den registrerades sam-
tycke dr en nodvéndig forutsittning for att behandlingen av personupp-
gifter skall vara tillaten, den registrerade niar som helst aterkalla ett [dm-
nat samtycke med verkan att ytterligare personuppgifter om den registre-
rade darefter inte fir behandlas. Regeringen anser att dven den registre-
rade som ldmnat samtycke enligt den foreslagna lagen om ldkemedels-
forteckning, nidr som helst skall kunna aterkalla detta samtycke med ver-
kan att beroérda forskrivare eller farmaceuter inte langre skall ha rétt till
atkomst till uppgifterna i forteckningen. En aterkallelse av ett samtycke
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kan avges till den forskrivare som tagit emot samtycket eller till den per-
sonuppgiftsansvarige, dvs. Apoteket AB. Om ett samtycke aterkallas
skall detta dokumenteras i patientjournalen respektive pa apoteket.

5.6 Sokbegrepp

Regeringens forslag: Endast den registrerades namn eller person-
nummer skall anvéndas som s6kbegrepp.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte kommenterat forsla-
get.

Skiilen for regeringens forslag: For att hitta de uppgifter om en regi-
strerads lakemedelskop som efterfridgas méste som sokbegrepp i registret
kunna anvindas uppgifter om den registrerades namn eller personnum-
mer, allt dock under forutsittning att patienten har ldmnat sitt samtycke
till att uppgifterna hdamtas fran likemedelsforteckningen. Nagra andra
sokbegrepp skall inte fa anvédndas.

5.7 Bevarande och gallring

Regeringens forslag: Uppgifter skall tas bort ur likemedelsforteck-
ningen under den femtonde manaden efter den ménad de registrerades.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ett fatal remissinstanser har berort frigan om nér
uppgifterna i ldkemedelsforteckningen skall gallras. Reumatikerforbun-
det anser att gallring efter 15 manader tillgodoser patienternas krav pa
integritet 1 sammanhanget. Pensiondrernas Riksorganisation & sin sida
anger att en gallring bor ske forst efter tre ar.

Skilen for regeringens forslag: Av 9 § personuppgiftslagen
(1998:204) framgér att en personuppgift inte far bevaras under en lidngre
tid dn vad som &r nodvéandigt med hénsyn till &ndamélen med behand-
lingen. Enligt huvudregeln i 8 § patientjournallagen (1985:562) skall en
journalhandling bevaras minst tre &r efter det att den sista uppgiften for-
des in i handlingen. Lagen (1996:1156) om receptregister har betydligt
kortare gallringstider. For uppgifter som kan hénforas till enskilda perso-
ner tilldmpas en gallringstid om tre manader. Denna forldngs dock till
femton ménader nir det giller registrering i hogkostnadsdatabasen eller
registrering av dosexpedierade likemedel. Gallringsbestimmelser kan
generellt sdgas vara resultatet av en avvigning mellan 4 ena sidan integ-
ritetsskyddsintresset och a andra sidan det informationsbehov som regist-
ret skall tillgodose. Nar det géller ldkemedelsforteckningen kan det fram-
hallas att dess viktigaste funktion &r att formedla uppgifter om patientens
aktuella ladkemedelssituation. Nagon mer fordjupad ldkemedelshistorik &r
inte avsedd att belysas. Risk for 6ver- och underférskrivning och for in-
teraktioner dr forknippade i huvudsak med patientens situation vid for-
skrivningstillfillet. Recepten dr tidsbegridnsade till ett &r. Uthdmtade
lakemedel kan intas under en viss tid efter utgdngen av den tiden. En
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gallringsfrist p&4 femton manader rdknat fran registreringen liknande den Prop. 2004/05:70

som finns i receptregisterlagen skulle kunna vara lamplig. Med en sa re-
lativt kort lagringstid av uppgifter i forteckningen forhindras att denna
blir av alltfor stort omféng.

5.8 Information

Regeringens forslag: Apoteket AB skall se till att den registrerade far
information om behandlingen av personuppgifter i ldkemedelsforteck-
ningen. Informationen skall innehélla upplysningar om vem som dr
personuppgiftsansvarig, &ndamélet med och vilken typ av uppgifter
som ingar i forteckningen. Informationen skall dven innehalla upplys-
ningar om att registreringen inte dr frivillig, de tystnadsplikts- och
sdkerhetsbestimmelser som géller for forteckningen, ritten att ta del
av uppgifter, ritten till rdttelse av uppgifter och ritten till skadesténd.
Vidare skall informationen avse vad som giller i frdga om sokbe-
grepp, direktdtkomst och utlimnande av uppgifter pa medium for
automatiserad behandling samt vad som géller 1 frdga om bevarande
och gallring. Apoteket AB skall till de registrerade som ansoker om
det gratis ldmna ett registerutdrag.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser har berort fragan.
Apoteket AB utgér ifrén att generell information om registret till patienter
kan ske med hjdlp av skriftligt material. Fragor rérande samtycke maste
dock hanteras hos forskrivaren. Apoteket AB finner det vidare naturligt
att patienten gratis pa apoteket skall kunna fa ett registerutdrag. Hanter-
ingen av detta ryms dock inte inom Apoteket AB:s nuvarande personella
och finansiella resurser.

Skilen regeringens forslag: Enligt den foreslagna lagen skall ett re-
gister over uthdmtade ldkemedel foras utan inhdmtande av den enskildes
samtycke. Mot bakgrund hdrav &r det ur integritetssynpunkt angelédget att
den enskilde far information om att registrering sker, syftet med registre-
ringen och vad for slags uppgifter registreringen avser. Det dr vidare an-
geldget att den enskilde far information om vilka réttigheter han eller hon
har i1 anledning av registreringen, t.ex. ritten att ta del av uppgifter och
till rdttelse av oriktiga och missvisande uppgifter. Informationen bor
ockséd innehélla upplysningar om de begridnsningar i frdga om sokbe-
grepp och atkomst till ldkemedelsforteckningen som giller enligt lagen
och om vart man skall vénda sig med en begiran om registerutdrag eller
rittelse. Den personuppgiftsansvarige ar enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204) skyldig att till var och en som ansoker om det en géng per
kalenderér gratis 1dmna besked om personuppgifter som ror den sékande
behandlas eller ej. Behandlas sddana uppgifter skall viss ytterligare in-
formation ldamnas, t.ex. om vilka uppgifter om den s6kande som behand-
las. En person har saledes ritt att fa del av uppgifter fran lakemedelsfor-
teckningen som ror denne. Dessa uppgifter kan han eller hon senare ha
med sig vid kommande besdk inom hélso- och sjukvarden. Uppgifterna
kan ocksa anvéndas till stod for personens eget minne over vilka ldke-
medel som skall intas. Det dr sdledes viktigt att man kan fa del av en ak-
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tuell lakemedelsforteckning. Det dr darfor inte lampligt att begrdnsa den
personuppgiftsansvariges uppgiftsskyldighet sa att den registrerade en-
dast har ritt att fa ett registerutdrag en ging per kalenderar. En bestdm-
melse bor darfor inforas i1 lagen om ldkemedelsforteckning om att den
personuppgiftsansvarige, dvs. Apoteket AB, skall vara skyldigt att vid
varje tillfdlle dd ndgon ansoker hdrom gratis ldmna ett registerutdrag an-
géende vilka uppgifter som finns registrerade om den sékande.

5.9 Kontroll och sidkerhet

Regeringens bedomning: Ansvaret for kontroll och sidkerhet skall
avila Apoteket AB i egenskap av personuppgiftsansvarig. Fragor om
kontroll och sdkerhet skall inte forfattningsregleras.

Utredningens bedémning: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Apoteket AB papekar att bolaget inte kan ata sig
att ansvara for sidkerhet, sekretess, forvaltning och praktiska rutiner i de
delar som systemet handhas hos vardgivaren. Apoteket AB pépekar vi-
dare att sdkerhetslosningar for komplexa system med stor spridning ofta
kan medfora avsevérda kostnader.

Skilen for regeringens bedomning: Enligt 31 § personuppgiftslagen
(1998:204) skall den personuppgiftsansvarige vidta atgérder for att
skydda de personuppgifter som behandlas, och av 32 § samma lag fram-
gér att tillsynsmyndigheten far besluta om vilka sdkerhetsatgdrder som
skall vidtas. Den personuppgiftsansvariges skyldigheter har tidigare
diskuterats i avsnitt 5.4. Datainspektionen, som &r tillsynsmyndighet, har
utfiardat allménna rdd om sdkerhet for personuppgifter. Apoteket AB
handhar i dag ett receptregister enligt lagen (1996:1156) om receptregis-
ter. Bolaget bedriver redan i dag ett aktivt arbete i syfte att vidmakthélla
en hog sidkerhet. Det har frdn Apoteket AB upplysts att nagra forsok att
obehorigen ta del av uppgifter i receptregistret inte har forekommit. Ett
register innehallande enskildas ldkemedelsforteckningar kommer att
innehélla kénsliga uppgifter. Hanteringen av kontroll och sidkerhetsfragor
ar darfor viktig for att upprétthélla skyddet for integritetskénsliga upp-
gifter om enskildas forhallanden. Regeringen ser det som mycket ange-
laget att det utarbetas rutiner for att stdvja ett eventuellt missbruk av att ta
del av uppgifterna i ldkemedelsforteckningen. Det skall inte kunna fattas
misstanke om att ndgon utan samtycke, av nyfikenhet eller av andra
liknande skal, tar del av uppgifterna i ldkemedelsforteckningen. Ansvaret
for sdkerhetsfragor avilar den personuppgiftsansvarige, i detta fall Apo-
teket AB. Vardgivare har sdledes inget personuppgiftsansvar for like-
medelsforteckningen. Om uppgifter ur férteckningen fors in i en I'T-jour-
nal hos en vérdgivare uppkommer pa grund av lagen (1998:544) om
vardregister ett personuppgiftsansvar dven for uppgifterna i detta register.
Apoteket AB har inte ndgot personuppgiftsansvar for uppgifterna i ett
sadant vardregister. Utvecklingen pa sdkerhetsomradet gér, liksom inom
annan IT, mycket snabbt. Det dr naturligt att nya mojligheter att skydda
uppgifter tas till vara. En reglering av fragan om kontroll och sidkerhet
skall vara sddan att den fortlopande kan anpassas till fordndringar 1 bade
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teknik och datatillimpning. Nagot behov av sérskilda foreskrifter i saken Prop. 2004/05:70

1 den foreslagna registerforfattningen foreligger inte.

5.10 Skadestand

Regeringens forslag: De bestimmelser om skadestdnd som finns i
personuppgiftslagen skall gélla dven behandling som utforts i strid
med lagen om ldkemedelsforteckning.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har berort fragan.
Skélen for regeringens forslag: Enligt 48 § personuppgiftslagen
(1998:204) skall den personuppgiftsansvarige ersétta den registrerade for
skada och krinkning av den personliga integriteten som en behandling av
personuppgifter i strid med den lagen har orsakat. Erséttningsskyldighe-
ten kan i den utstrdckning det &r skiligt jamkas om den personuppgifts-
ansvarige visar att felet inte berodde pa honom eller henne. Eftersom
personuppgiftslagen endast géller for brott mot den lagen dr det nodvian-
digt att i den nu foreslagna lagen om ldkemedelsforteckning inféra en
bestdmmelse om skadestdndsskyldighet som motsvarar regleringen 1 per-
sonuppgiftslagen.

5.11 Rittelse

Regeringens forslag: De bestimmelser om rittelse som finns i per-
sonuppgiftslagen skall gilla dven behandlingar som utforts i strid med
lagen om likemedelsforteckning.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har berort fragan.

Skilen for regeringens forslag: Det dr av stor betydelse att bade pati-
enten och den behandlande hélso- och sjukvardspersonalen hyser tilltro
till uppgifterna i lakemedelsforteckningen. Liksom fallet dr for andra lik-
nande personregister méaste det darfor finnas en mojlighet att fa felaktiga
uppgifter réttade. I likhet med vad som ovan angetts betrdffande skades-
tdnd giller personuppgiftslagens (1998:204) regler om rittelse (28 §)
endast for uppgifter som behandlas 1 strid med den lagen. Regeringen
anser att motsvarande reglering skall inforas 1 den foreslagna lagen om
lakemedelsforteckning.
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6 Nationellt likemedelsregister for forskning,
epidemiologiska undersdkningar och
framstillning av statistik inom hélso- och
sjukvardsomradet

6.1 Bakgrund
6.1.1 Inledning

Forskrivning av ldkemedel &r den i sdrklass vanligaste behandlingsstrate-
gin inom svensk sjukvérd i dag. Det dr Socialstyrelsen som har till upp-
gift att pa nationell niva f6lja upp hilso- och sjukvarden. Nar det giller
lakemedel foljer Socialstyrelsen hur ldkemedelsanviandningen utvecklas
och studerar den positiva och negativa paverkan pé sjuklighet som like-
medelsanvindningen har.

6.1.2 Likemedelsregister i Sverige

Hos Socialstyrelsen fors ett register kallat hilso- och sjukvardens like-
medelsregister. Det dr inte ett personregister eftersom det inte innehaller
uppgifter knutna till enskilda individer. I registret tas in sddana uppgifter
som Apoteket AB med stod av 3 § forsta stycket 6 lagen (1996:1156) om
receptregister for over till Socialstyrelsen for medicinsk uppfoljning, ut-
virdering, kvalitetssdkring, epidemiologiska undersokningar, forskning
och framstillning av statistik. Av 3 § fjarde stycket framgar att det krédvs
att den enskilde samtycker for att personnummer eller annan uppgift som
kan hénforas till honom eller henne skall fa atfolja uppgiftsredovisningen
till Socialstyrelsen. 1 propositionen till lagen betonade regeringen att
lakemedelsuppfoljningen maste ske med forbéttrad kunskap om anvind-
ningen av ldkemedel. Regeringen fann att det i och for sig fanns vil un-
derbyggda skl for att Socialstyrelsen skulle fa tillgéng till personbunden
lakemedelsinformation fran receptregistret, men gjorde den beddmningen
att man maste inta en restriktiv hallning till anvédndning av individdata.
Individbunden information skulle dérfor inte utan patientens godkédn-
nande kunna anvidndas genom automatiserad informationsbehandling
(prop. 1996/97:27 s.97).

For att prova mojligheten att inforskaffa uppgifter fran receptregistret
till hélso- och sjukvérdens ldkemedelsregister med den enskildes sam-
tycke genomforde Socialstyrelsen pa regeringens uppdrag ett pilotprojekt
vid tio vérdcentraler i Landstinget i Blekinge ldn under tiden den 3-21
november 1997. Avsikten med projektet var att belysa hur varden skulle
kunna informera om betydelsen av patientens samtycke och medverka till
inhdmtande av sddant samtycke. Lékarnas attityd till att informera om
och efterfraga patientens samtycke till 6verforingen av uppgifter var och
forblev negativ. Tidsétgangen for att kommunicera fragan med patienten
uppgick till cirka tvd minuter. 56 procent av patienterna ldmnade sitt
samtycke medan 27 procent inte gjorde det. Aterstdende 17 procent var
villiga att ge sitt samtycke under forutséttning att vissa ldkemedel un-
dantogs. Mot bakgrund av tidsatgangen och storningen av patient/ldkar-
relationen drog Socialstyrelsen den slutsatsen att det inte var praktiskt
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lampligt att genomfora diskussioner om samtycke till informationséver-
foringen 1 samband med konsultationen. Dessutom blev ett register med
sa lag andel deltagande som cirka 60 procent och dir patienter kunde
vilja att samtycka till informationsoverforingen vid ett tillfdlle och avsté
vid ett annat inte anvindbart vid epidemiologisk uppf6ljning.

Receptregisterlagens begrinsning i forutsdttningarna fér informations-
overforingen till Socialstyrelsen har sidledes medfort att nagot rikstick-
ande och personanknutet register 6ver lakemedelsutk6pen inte har kunnat
byggas upp.

I Sverige forekommer i dag tva speciella studier, Jamtlands- och
Tierpsundersokningarna, i1 vilka enskilda individers ldkemedelskop do-
kumenteras. Undersokningarna startade redan pa 1970-talet och ger dar-
med mojligheter till studier dver tiden. Det har emellertid framforts att
det finns svagheter med de register som grundas p& undersékningarna.
En svaghet dr att de bygger pd begrinsade populationer. Kunskap om
olika samband, t.ex. vid séllsynta sjukdomar eller sdllsynta biverkningar,
kan i minga fall erhallas endast genom studier inte bara dver ldngre tids-
perioder utan ocksa over ett forhallandevis stort patientunderlag. Regist-
ren papekas ocksé ha den begrinsningen att det kan forekomma regio-
nala variationer 1 sjukdomsforekomst och vardutnyttjande. Omflytt-
ningen i befolkningen &r ytterligare ett problem som har framforts. Vid
lokal eller regional registerhdllning upphor 1 princip uppgiftsinsamlingen
ndr individen flyttar frdn omradet. Verksamheter som kraver uppgifter
insamlade under l&ng tid begrinsas dérvid sdvida inte registrering sker i
den nya regionen.

6.1.3 Hilsodataregister

Som tidigare ndmnts har hilsodataregister funnits i vért land sedan lidnge.
Genom lagen (1998:543) om hilsodataregister ges central forvaltnings-
myndighet inom hélso- och sjukvarden mdjlighet att utféra automatiserad
behandling av personuppgifter i hdlsodataregister (1 §). Med stod av ett
bemyndigande i lagen far regeringen meddela féreskrifter om vilka myn-
digheter som far fora hilsodataregister. Regeringen har i1 anledning av
bemyndigandet utfirdat forordningen (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen, forordningen (2001:708) om medicinskt fodelseregister
hos Socialstyrelsen, forordningen (2001:709) om cancerregister hos
Socialstyrelsen samt forordningen (2001:710) om biverkningsregister
angdende likemedel hos Lidkemedelsverket. Négot hilsodataregister i
form av ett lakemedelsregister finns dock inte.

Enligt 3 § hilsodataregisterlagen far personuppgifter i ett hdlsodatare-
gister behandlas for framstéllning av statistik, uppfoljning, utvérdering
och kvalitetssékring av hilso- och sjukvard, samt forskning och epidemi-
ologiska undersokningar. Hélsodataregistren far alltsa inte anvindas for
individuell tillsyn av hélso- och sjukvéardspersonal eller f6r administra-
tiva andamél som kan péverka de registrerade. Socialstyrelsens hélsoda-
taregister fors dirfor vid en frdn 6vrig verksamhet inom Socialstyrelsen
avskild avdelning, Epidemiologiskt centrum (EpC). Ett hidlsodataregister
far enligt 4 § endast innehalla uppgifter som behovs for de dndamal for
vilka personuppgifter far behandlas. Enligt 6 § dr den som bedriver verk-
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samhet inom hélso- och sjukvérden skyldig att lamna uppgifter till ett
hilsodataregister for de andamél som registret har. Vid lagens tillkomst
beaktades att det t.ex. méste vara mojligt att utesluta dubbelregistrering,
att gd tillbaka till ursprunget f6r en enskild uppgift 1 syfte att kontrollera
dess riktighet eller for att komplettera den. Det var vidare av betydelse att
kunna urskilja om ett antal vardtillfillen avser en person vid flera tillfal-
len eller flera personer vid ett tillfille for var och en. En registrering av
anonyma uppgifter i hdlsodataregistren mojliggor inte dessa kontroller av
datakvaliteten eftersom vetskap saknas om vilken enskild individ en re-
gisterpost avser. Regeringen ansig att den vinst en anonymisering kunde
medfora for den enskildes integritet inte uppvégde de forsimrade mojlig-
heterna att halla en hog kvalitet pa hilsodataregistret och att utnyttja det
for olika dndamal (prop. 1997/98:108 s. 45 f). Mot bakgrund hérav inne-
haller hilsodataregistren uppgift om personnummer. Négot krav pd att
den enskilde individen skall ldmna sitt samtycke till sddan informations-
overforing uppstdlls inte i lagen. Samtliga hilsodataregister, utom bi-
verkningsregistret, tillfors darfor uppgifter utan att den enskilde har
samtyckt till informationséverféringen. 1 férordningen om biverknings-
register anges ddremot att behandlingen far avse uppgifter som ldmnas
med uttryckligt samtycke till registrering frdn den som uppgiften avser.

De personuppgifter som finns i1 hdlsodataregistren omfattas av sekre-
tess enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100). Enligt denna bestdm-
melse dr huvudregeln att uppgifterna inte far lamnas ut. Eftersom EpC é&r
en verksamhetsgren inom Socialstyrelsen som skall betraktas som sjélv-
standig i1 forhdllande till 6vriga verksamhetsgrenar, géller sekretess dven
i forhéllande till andra avdelningar inom Socialstyrelsen (jfr 1 kap. 3 §
sekretesslagen). Undantag fran sekretessen finns dock nér det géller upp-
gifter som behovs for forskning och statistikindamal. I dessa fall far
uppgiften ldmnas ut om det stér klart att den kan r6jas utan att den som
uppgiften ror eller ndgon honom nirstdende lider skada eller men. For-
frdgningar om att fa ut data frdn hilsodataregistren vid EpC provas av
Socialstyrelsen. Eftersom det dr frdga om kénsliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen (1998:204) och den enskilde, nér det &r fraga
om hilsodataregister, inte samtyckt till behandlingen skall forskning se-
dan den 1 januari 2004 dessutom provas enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor.

Lagen om hélsodataregister ger tillstdnd att féra sddana register, men i
lagen regleras inte behandling av personuppgifter for ett visst dndamal.
Detta sker genom foreskrifter som regeringen meddelar med stéd av la-
gen. Enligt bemyndigandet 1 12 § far regeringen ocksd meddela fore-
skrifter om bl.a. begrdnsningar av de uppgifter som ett hilsodataregister
far innehalla, av samkorning och 1 ritten att bevara uppgifter.

6.2 Regeringens forslag och bedomning

Regeringens forslag: En dndring av 3 § forsta stycket 6 lagen
(1996:1156) om receptregister skall goras s att den berérda personens
samtycke inte ldngre skall krdvas for redovisning till Socialstyrelsen av
uppgifter som kan hénforas till en enskild person.
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Regeringens bedomning: Det bor inrdttas ett ldkemedelsregister i
form av ett hdlsodataregister hos Socialstyrelsen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har berort
forslaget dr positiva, ddribland Apoteket AB, SBU och Socialstyrelsen.
Lckemedelsverket menar att tillgng till data frén registret for bedomning
av lakemedels sdkerhet maste tillforsikras. Ldakemedelsformansnimnden
anser att forskrivningsorsak skall tillforas registret och att det maste fin-
nas mojlighet till samkorning med andra register. Namnden menar ocksa
att den behover sjdlvstindig tillgdng till uppgifterna frén registret. Flera
landsting menar att det som behovs inte i1 forsta hand dr ett nationellt
lakemedelsregister utan snarare lokala register i landstingen och att ett
nationellt register skulle kunna bygga pa de lokala registren. Endast
Vetenskapsradet avstyrker forslaget i sin helhet och hénvisar till de stu-
dier som genomfGrts som visar att det inte gar att f& patientens samtycke
for registrering 1 tillrdcklig utstrackning.

Skilen for regeringens forslag och bedéomning: Forskrivning av
lakemedel &r den i sdrklass vanligaste behandlingsstrategin inom svensk
sjukvard i dag. Samtidigt dr kunskaperna om ldkemedels effekter och
biverkningar begrdnsade nir likemedlen godkdnns for forsiljning. De
kliniska provningar som ligger till grund for att lidkemedel godkédnns &r
ofta utférda pé en utvald grupp personer och ger darfor i huvudsak be-
sked om nyttan under de vilkontrollerade forhdllanden som giller vid
provningen. Grupper som ofta inte finns representerade i1 de kliniska stu-
dierna &r dldre med flera olika sjukdomar och flera ldkemedel, fertila
kvinnor samt barn och tondringar. De flesta ldkemedel forskrivs emeller-
tid till andra patientgrupper @én de som har ingatt i de kliniska prévning-
arna, t.ex. till dldre med ménga sjukdomar som ar de storsta konsumen-
terna av likemedel. Dessutom har de kliniska forsoken en begrdnsad
uppfoljningstid. Saledes behover kunskaperna om savil likemedels po-
sitiva effekter som biverkningar nir de anvénds i storre befolkningsgrup-
per 1 klinisk praxis forbéttras.

Vid forskning p4 omradet behdvs inte sédllan uppgifter fran flera olika
personregister for att man skall kunna studera t.ex. om individer som har
exponerats for vissa risker i miljon har storre risk att senare insjukna i en
viss sjukdom 4n individer som inte har utsatts for dessa risker. Man kan
ocksa behova studera savil positiva som negativa effekter av en viss be-
handling. Jamforelser maste da goras mellan grupper av patienter som
genomgatt behandlingen. Resultaten kan sedan foljas upp 1 olika register
antingen det géller att studera komplikationer efter en operation eller
langsiktiga effekter. Genom bearbetningar av detta slag skapas ménga
ginger ny viktig kunskap. For att kunna gora de nodvéindiga koppling-
arna mellan registren krévs att uppgifterna 1 registren dr personanknutna
t.ex. genom personnummer.

De pé Jamtlands- och Tierpundersokningarna grundade registren ger
visserligen mojligheter till studier pa individanknutna uppgifter over
tiden, men registren bedoms inte sidllan som for begransade i populatio-
nen. Som ndmnts inledningsvis tillfors Socialstyrelsen 1 dag uppgifter
enligt bestimmelserna i receptregisterlagen fran Apoteket AB for att
Socialstyrelsen skall kunna genomfora medicinsk uppf6ljning, utvérde-
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ring, kvalitetssdkring, epidemiologiska undersokningar, forskning och
framstéllning av statistik. Uppgifterna far hidnforas till enskild person
endast med den berdrda personens samtycke. Denna begrinsning har
medfort att ndgot rikstdckande register 6ver likemedelskopen inte har
kunnat byggas upp. Av den pilotstudie som det tidigare redogjorts for har
det tydligt framgatt att det i den kliniska vardagen inte gatt att fa sddant
samtycke 1 tillrdcklig utstrackning. Sannolikheten att man framover
skulle kunna bemaéstra detta problem béttre far bedomas som liten.

Franvaron av ett nationellt ldkemedelsregister av samma typ som nuva-
rande hilsodataregister och som innehéller individbaserade uppgifter om
lakemedelsuttag vid apoteken begridnsar i olika avseenden mojligheterna
till vardefull forskning pa ldkemedelsomradet. Som exempel kan ndmnas
att det 1 flera rapporter har konstaterats att forskrivningen av antidepres-
siva ldkemedel till barn och tondringar har okat under hela 1990-talet.
Eftersom man inte har tillgéng till individbaserade uppgifter dr det inte
mojligt att avgora om det dr samma barn och tonaringar som far mer
lakemedel Gver tiden eller om det &r fler ungdomar som behandlas. Det
giller ocksa olika samband mellan likemedelsanvidndning och senare
uppkomna biverkningar. En séddan fradga dr om langtidsanvindning av
Ostrogen okar risken for cancer. En annan fraga dr om anvidndning av p-
piller 6kar risken for blodpropp och cancer. Langtidseffekter vid anvénd-
ning av blodfettsankande medel och medel mot magsér &r andra exempel
pa omrdden dir kunskap som beddéms som viktig saknas. Mot bakgrund
av att ladkemedlen blir allt mer potenta och sannolikt dven i fortséttningen
kommer att utgoéra en av de viktigaste enskilda insatsfaktorerna vid be-
handling av sjukdom framstar studier av detta slag som allt mer ange-
lagna. Genom ett parallellt utnyttjande av redan befintliga hilsodatare-
gister och ett nytt ldkemedelsregister skulle unika forskningsmojligheter
tillskapas.

Nuvarande hélsodataregister bygger pa principen att uppgifter som in-
gér 1 respektive register dr knutna till en angiven person och tillfors re-
gistret utan krav pé att den enskilde personen har lamnat sitt samtycke.
Detta géller samtliga hélsodataregister utom biverkningsregistret, dvs.
dven patientregistret som innehéller langtgdende uppgifter om patienter
intagna for sluten vard. Det har gjorts en avvédgning mellan den nytta som
bade i ett sndvt personperspektiv och i ett brett samhéllsperspektiv &r
forbunden med registret och det integritetsproblem som kan vara for-
knippat med att finnas i ett register. Vid den avvigningen har man funnit
att nyttan med registren viager dver och att man som enskild far tala det
intrdng som registreringen kan upplevas som.

Som redan framhallits skulle tillgdngen till ett ldkemedelsregister vara
till stort gagn for genomforande av forskning och epidemiologiska un-
dersokningar pa likemedelsomradet. Man kan dé fraga sig om ett like-
medelsregister skulle kunna ha nagot virde ocksa for ldkemedelsbru-
karna. Ett viktigt mal for hidlso- och sjukvarden &r att den skall kunna
garantera hogsta mojliga patientnytta. Patienten skall kunna lita pa att
han eller hon alltid far behandling och vard av ritt kvalitet f6r sin sjuk-
dom eller sitt hdlsoproblem. Detta forutsitter bl.a. ingdende kunskaper
om likemedel och dess effekter. Ett annat viktigt mél dr att hélso- och
sjukvarden skall kunna garantera hogsta mojliga patientsdkerhet. 1 det
ligger bl.a. att kunskap finns om biverkningar och andra risker med ldke-
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medelsbehandling. Nagon uttommande kunskap om ett ldkemedel finns
inte nér det blir tillgédngligt for behandling av patienter. En fortlopande
uppfoljning av forskrivning och anvindning dr darfor nodvindig. Som
tidigare péapekats dr studier av risker och effekter pd ldng sikt av léke-
medelsbehandling sérskilt viktiga. Dessa studier bedrivs i syfte att stidrka
kunskapen om och erfarenheterna av lidkemedelsanvéndning och ytterst
for att den enskilde patienten skall f4 basta mojliga vard och behandling.
Den slutsatsen kan darfor dras att ett 1akemedelsregister av hér diskuterat
slag skulle vara av stor betydelse for alla som &r i behov av likemedels-
behandling.

Regeringen har 6vervigt om inte det underlag som behdvs for genom-
forande av epidemiologiska studier pa lidkemedelsomradet skulle kunna
inforskaffas pa ett mindre omfattande sétt t.ex. genom en datainsamling 1
varje enskilt fall. Som utredningen konstaterar skulle en sddan ordning
avsevirt forldnga observationstiden medan materialinsamlingen till ett
hilsodataregister sker fortlopande och kumuleras till ett redan insamlat
material som é&r tillgéngligt direkt. Det har ocksd overvdgts om man be-
hover ett samlat ldkemedelsregister som ticker alla ldkemedelskop vid
samtliga apotek hédr i landet eller om man skulle kunna néja sig med ett
eller flera mindre omfattande register. Det har emellertid framhallits att
det vid epidemiologisk forskning krivs ett stort material, inte minst vid
uppfoljningar av biverkningar fran ldkemedel som anvinds vid mera séll-
synta sjukdomar eller ldkemedel som ger upphov till sdllsynta biverk-
ningar. Som utredningen ocksd har konstaterat kan det uppstd problem
betrdffande vilka landstingsomréden som skall viljas ut for att ett repre-
sentativt register skall uppnds. Omflyttningen i befolkningen forsvarar
ocksé en kontinuerlig uppfoljning av likemedelsanvdndningen. Reger-
ingen har darfor stannat for att man bor utforma likemedelsregistret sa
att det innehaller uppgifter som &r rikstdckande.

Nar det giller registrets lokalisering konstaterar utredningen att férut-
sdttningarna for att bygga upp sékerhetsarrangemang pé central niva och
att koncentrera tillgangen till uppgifterna till férre personer &r bittre med
en central 16sning &n med flera regionala register som kopplas samman.
Utredningen beaktar ocksd att uppgiften att analysera samband mellan
lakemedel och dess effekter och risker krdver en hog forskningskompe-
tens. Regeringen delar denna uppfattning och konstaterar att Epidemio-
logiskt centrum (EpC) vid Socialstyrelsens har sérskild kompetens inom
bl.a. epidemiologi, statistik och registerforskning. Vidare kan konstateras
att Lakemedelsverket har sdrskild kompetens avseende bl. a. ldkemedel
och kliniska ldkemedelsprovningar. En viktig uppgift for EpC dr att
kunna forse de forskningsutférare som &r aktiva inom omradet med un-
derlag. Samarbetet med nationella och internationella forskare som EpC
och Likemedelsverket etablerat forvdntas gynnas av ett sammanhallet
centralt lakemedelsregister. Mot denna bakgrund anser regeringen att
lakemedelsregistret skall vara centralt och foras av Socialstyrelsen.

Med beaktande av den 6kande anviandningen av likemedel som ér allt
mer potenta och den nytta som ett ldkemedelsregister skulle kunna ha
finner regeringen att vervdgande skél talar for att uppgifter om uthdm-
tade lakemedel pé apotek skall tas in 1 ett nationellt register utan krav pa
den berdrda personens samtycke. Till denna slutsats har regeringen
kommit genom att vdga den nytta for samhéllet och for den enskilde pa-
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tienten som ett sddant register for med sig mot det intrdng i den enskildes
integritet som registreringen innebér och som pavisas av det genomforda
pilotprojektet. P4 samma sétt som redan konstaterats vid tillkomsten av
flertalet av de etablerade hélsodataregistren vidger nyttan med ett ldkeme-
delsregister enligt regeringens mening si tungt att uppgifter om den en-
skildes ldkemedelsinkop skall redovisas till Socialstyrelsen utan att den
berérda personen samtyckt till detta.

Den nuvarande skyldigheten for Apoteket AB att vidarebefordra upp-
gifter fran receptregistret enligt bestimmelserna i receptregisterlagen till
Socialstyrelsen skall kvarsta, men foreskriften i 3 § fjarde stycket samma
lag att uppgifter, som kan hénforas till en enskild person fir redovisas
endast med den berdrda personens samtycke, foreslas utga.

Regeringen delar utredningens uppfattning att 1ikemedelsregistret bor
inrdttas som ett hilsodataregister. I lagen om hélsodataregister regleras
de fragor som &r gemensamma for alla hilsodataregister. Det géller t.ex.
frdgor som @ndamaél, innehall, inhdmtande av uppgifter, atkomst till upp-
gifter och gallring. Daremot regleras behandlingen av personuppgifter for
visst dndamal i sidrskilda av regeringen utfirdade foérordningar for re-
spektive hélsodataregister. I forordningen tas in bestimmelser som nér-
mare reglerar de fragor som anges i lagen men dven sddant som inte re-
gleras 1 lagen. Regeringen avser att genom en sérskild forordning inrétta
och ge ndrmare foreskrifter om ldkemedelsregistret. Nér registerinnehdl-
let beslutas avser regeringen att beakta att samtliga uppgifter i ett hilso-
dataregister fir anvindas som sokbegrepp (jfr prop.1997/98:108 s.91).
Uppgifterna kommer darfor att begriansas i storsta mojliga mén. Reger-
ingen gor den bedomningen att det till lidkemedelsregistret bor foras upp-
gifter om samtliga ink6p pé apotek av receptforskrivna ldkemedel som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Den medici-
nering som sker inom den slutna varden eller fran sérskilda ldkemedels-
forrdd inom olika former av sidrskilt boende m.m. kommer inte att omfat-
tas. Inte heller kommer uppgift om medicintekniska produkter som inne-
haller ldkemedel eller vaccinanvéndning att finnas 1 registret. Det be-
doms for ndrvarande inte som nddvindigt att registret innehller uppgif-
ter om forskrivare. Genom den beskrivna ordningen kommer likemedels-
registret att sévitt giller omfattningen av uppgiftsinsamlingen bli i hu-
vudsak likvardigt med de hilsodataregister som redan finns. Som redo-
gjorts for tidigare dr koder for forskrivningsorsak dnnu inte framtagna.
Registret bor déarfor inte innehdlla uppgift om forskrivningsorsak. Detta
maste beaktas i analyser och tolkningar s att de underliggande orsakerna
till de problem man studerar kan urskiljas. En 6verrisk kan t.ex. bero pa
patientens sjukdom 1 stéllet for pd ldkemedlet. Forskarna kan, sdsom sker
1 dag, koppla uppgifter fran registret till andra kéllor, t.ex. patientregist-
ret. Enligt 5 § lagen (1998:543) om hilsodataregister far samkorning ske
for bl.a. forskning och framstéllning av statistik se dock ocksé avsnitt 6.3
angaende ytterligare begrdansningar av dndamélen. Héarigenom finns det
okade mojligheter att identifiera patientens bakomliggande sjukdomar.
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6.3 Andamal for behandling av personuppgifter

Regeringens forslag: Registrering och redovisning av uppgifter till
Socialstyrelsen enligt 3 § forsta stycket 6 lagen (1996:1156) om re-
ceptregister skall begréinsas till uppgifter for epidemiologiska under-
sokningar, forskning och framstillning av statistik inom hélso- och
sjukvardsomradet.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: Socialstyrelsen anser att den nuvarande lydelsen i
3 § forsta stycket 6 receptregisterlagen skall fortydligas si att det klart
framgdr att receptregistret far anvéndas for uppgiftslimnande till Social-
styrelsen som foreskrivs i lag eller forordning. Ldkemedelsverket menar
att registret bor kunna anvéndas for samtliga de &ndamal som anges i 3 §
lagen (1998:543) om hélsodataregister. Datainspektionen anser att &n-
damalen for registret bor preciseras sa att uppgifterna far behandlas for
framstéllning av epidemiologiska undersékningar, forskning och statistik
”inom hélso- och sjukvardsomradet” for att tillgodose behovet av inte-
gritetsskydd. Ldikemedelsformansndmnden anser att andamalen for regist-
ret dr for sndva och att registret &ven maéste fa anviandas for kvalitetssak-
ring, utviardering och ekonomisk uppféljning.

Skilen for regeringens forslag: Som redovisats ovan fir Socialstyrel-
sen enligt 3 § forsta stycket 6 lagen (1996:1156) om receptregister upp-
gifter for medicinsk uppfoljning, utvéardering, kvalitetssdkring, epidemio-
logiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik. Precise-
ring av dndamalen for ett register dr viktig. Darigenom bestdms pa vilket
sdtt den personuppgiftsansvarige far utnyttja registret. Att i forfattning
ange de dndamal som ett register fir anvéndas for skall ses som ett led 1
strdvan att sa langt mojligt skydda den personliga integriteten for de regi-
strerade. Uppgifterna i registret far pd sé sédtt komma till anvdndning en-
dast 1 vissa situationer och for vissa sérskilt angivna och av lagstiftaren
godkinda syften. Man kan séga att ju firre &ndamal som medges av lag-
stiftaren desto sndvare blir tillimpningsomradet for registret och dérige-
nom minskar risken for intrdng i den personliga sfiaren. Ett likemedels-
register hos Socialstyrelsen av det slag som regeringen beddomer bor in-
rittas kommer att innehélla information av kinslig natur och omfatta
manga personer. Ett sitt att ytterligare vdrna om den enskildes integritet
skulle darfor kunna vara att begridnsa registrets &ndamal.

Det visentliga syftet med att bygga upp ett nationellt likemedelsregis-
ter dr att forskningen ddrigenom kan erhalla ett viardefullt kdllmaterial. |
all medicinsk forskning ingér inslag av statistik. Epidemiologiska under-
sokningar dr ocksd bundna till statistik. Grénsdragningen mellan dessa
tre begrepp &r inte alldeles enkel att gora. For att undvika tillimpnings-
problem bor man liksom nu sker uttryckligen ange samtliga dessa tre
andamal men, for att skydda den personliga integriteten, begransa dnda-
malen till dessa. En sddan begrdansning skulle enligt vad utredningen re-
dogjort for inte minska Socialstyrelsens mojligheter att 1 enlighet med sin
instruktion analysera och rapportera om hélsoutvecklingen hir 1 landet pa
lakemedelsomradet.

Datainspektionen har i sitt remissvar anfort att &ndamélet med registret
av integritetsskél bor begrinsas till att avse epidemiologiska undersok-
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ningar, forskning och framstdllning av statistik inom hilso- och sjuk-
vardsomradet. Registeruppgifterna ror ldkemedelsanvdndningen och
skall anvidndas for de &ndamal som det redogjorts for ovan. Regeringen
ser darfor inget hinder mot att ytterligare inskrdnka dndamélet pd det sétt
som Datainspektionen foreslagit.

Mot bakgrund av det sagda foreslds att 3 § forsta stycket 6 lagen om
receptregister dndras sa att Apoteket AB skall redovisa uppgifter fran re-
ceptregistret till Socialstyrelsen endast for epidemiologiska undersok-
ningar, forskning och framstdllning av statistik inom hilso- och sjuk-
virdsomrédet.

7 Registrering av recept for flera uttag 1
receptregistret

Regeringens forslag: En mgjlighet infors for Apoteket AB att elek-
troniskt spara recept for flera uttag under hela receptets giltighetstid.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag

Remissinstanserna: Endast ett fatal remissinstanser har kommenterat
forslaget. Apoteket AB och Socialstyrelsen tillstyrker forslaget. Likeme-
delsverket stéller sig positivt till att det gors mojligt for Apoteket AB att
elektroniskt spara itererade recept under receptets hela giltighetstid. Ver-
ket anser emellertid att denna tid bor begrinsas till tolv ménader eftersom
detta sammanfaller med vad som sdgs om recepts giltighetstid i 38 §
Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnande och
utlimnande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifter).

Skilen for regeringens forslag: 1 dagsldget varierar graden av an-
viandning av elektroniska recept, e-recept, starkt. I Norrbotten sker cirka
95 procent av recepthanteringen pa detta sétt, medan andra landsting 4n
sd ldnge bara har borjat. Det kan ocksé konstateras att anvidndandet av
elektroniska recept okar. Det dr dédrfor inte osannolikt att majoriteten av
recepten 1 Sverige kommer att vara elektroniska inom nigra &r. Reger-
ingen har tidigare uttalat att elektroniskt forskrivningsstéd och elektro-
nisk receptoverforing bor utvecklas och inféras inom hilso- och sjukvar-
den samt att sjukvardshuvudminnen tillsammans med Apoteket AB bor
strdva efter 16sningar for att successivt infora dverforing av recept pa
elektronisk vig (prop. 1999/2000:149 s. 52 ff. och prop. 2001/02:63
s. 66). Arbetet med att utveckla IT-anvindningen inom vérden bedrivs av
Carelink som bildades under ar 2000 av Landstingsférbundet, Svenska
Kommunforbundet, Foreningen Vardforetagarna och Apoteket AB.
Socialstyrelsen stodjer verksamheten genom ett samverkansavtal. Apote-
ken har i dag mojlighet att ta emot recept som en elektronisk fil direkt
frdn forskrivarens dator. Receptet gar da till Apotekets AB:s interna regi-
streringssystem.

Lagen (1996:1156) om receptregister begrénsar i dag Apoteket AB:s
mojlighet att spara inlagrad receptinformation i elektronisk form till cirka
tre ménader. Om receptet giller for flera uttag, dvs. dr ett s.k. itererat re-
cept, skrivs receptet ut pa papper pa apoteket. Om kunden si 6nskar far
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denne det utskrivna originalet, annars sparas receptet i en parm pa apote-
ket. Da kunden vid senare tillfdlle kommer till apoteket for att himta ut
ytterligare ldkemedel pa receptet maste apoteket dterigen registrera in
receptets uppgifter i1 sin dator. I dag sker inregistrering av uttagen via en
tvadimensionell streckkod som pafors receptet vid forsta uttagstillféllet.
Andelen uttag pé itererade recept utgor i dag cirka 40 procent av den to-
tala méngden recept.

Vinster skulle goras med elektronisk hantering av samtliga uttag pa ett
recept. Man skulle slippa problem som att kunden har blivit av med eller
glomt receptet hemma. Risken for dubbelforskrivningar skulle ocksa
minska 1 de fall patienten felaktigt anger for forskrivaren att receptet for-
kommit. Dessutom torde en tidsvinst uppkomma for apoteken genom att
expeditionen av recept skulle bli enklare.

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer skall enligt 8 § re-
ceptregisterlagen gallras ur receptregistret under den tredje eller den
femtonde manaden efter den under vilken de registrerades. For att astad-
komma en mojlighet for apoteken att elektroniskt spara itererade recept
under hela receptets giltighetstid foreslas att det gors ett tilldgg 1 3 § for-
sta stycket 7 receptregisterlagen innebdrande att receptregistret dven far
anvéndas for registrering av recept for flera uttag. Av 3 § andra stycket
foljer att registreringen kan ske endast under forutséttning att kunden har
lamnat sitt samtycke till en sddan registrering. Genom tilldgget 1 7 punk-
ten skall uppgifterna enligt 8 § tas bort ur registret under den femtonde
ménaden efter den under vilken de registrerades.

Uppgifter om att kunden har ett recept for flera uttag bor registreras
centralt pad Apoteket AB. En sddan 16sning skulle innebéra att kunden vid
ett senare uttag pa receptet kan vinda sig till vilket apotek som helst och
inte behover ga till det apotek dér det forsta uttaget skedde.

8 Ikrafttridande

Lagindringarna foreslas trdda i kraft den 1 juli 2005. Nagra 6vergangs-
bestémmelser har inte ansetts nddvéndiga. Betrdffande lagen om like-
medelsforteckning innebér detta bl.a. att forteckningen endast kan inne-
halla personuppgifter som samlats in fér de lagen angivna dndamalen;
personuppgifter som samlats in fore ikrafttradande kan sédledes inte an-
véndas.

9 Ekonomiska konsekvenser

Apoteket AB far enligt forslaget i uppdrag att fora ett nytt register 6ver
kop av forskrivna ldkemedel, en lakemedelsforteckning. For att tdcka den
initiala kostnaden bedomer regeringen att Apoteket AB bor tillforas
5 miljoner kronor under 2005. Det regelbundna insamlandet av uppgifter
som skall ingd i forteckningen beréknas medfora forsumbara kostnader,
eftersom samma uppgifter redan 1 dag samlas 1 receptregistret. De arliga
forvaltningskostnaderna for den tekniska driften uppskattas av bolaget
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uppga till cirka 1,5 miljoner kronor. Darutéver tillkommer kostnader for
den manuella driften om cirka 1,5 miljoner kronor per ar. For att tdcka
den arliga forvaltningskostnaden for likemedelsforteckningen bedomer
regeringen att Apoteket AB bor tillforas 3 miljoner kronor per ar fr.o.m.
2005.

Ett nytt lakemedelsregister hos Socialstyrelsen forvéntas medfora for-
hallandevis laga kostnader for registrets uppbyggande eftersom de upp-
gifter som registret skall tillforas dven i detta fall redan finns i recept-
registret. Ddaremot kommer registret att medfora arliga merkostnader for
Socialstyrelsen i form av administration av registret, epidemiologiska
analyser av olika ldkemedels risker och nytta samt for att ge basservice
till forskare som vill fa ut data fran registret. Berdkningen bygger pa
Socialstyrelsens bedomning att det behovs cirka fyra tjdnster for att han-
tera registret 1 form av en registeransvarig, tvd programmerare/statistiker
och en ldkare. For att tdcka kostnaden for likemedelsregistret bedomer
regeringen att Socialstyrelsen bor disponera 2 miljoner kronor 2005 och
dérefter 3 miljoner kronor per ar. Kostnader Overstigande de avsatta
medlen fér finansieras inom nuvarande finansiella ramar.

Mot de nu redovisade kostnaderna stdr a4 andra sidan de indirekta
vinster som de bada registren forvintas generera. Med en forbéttrad kun-
skap om den enskilde patientens likemedelsforhiallanden kommer nya
forskrivningar och hanteringen av den enskildes ldkemedel pa apotek att
kunna ske pé ett sdkrare och effektivare sitt. Detta innebir inte bara att
patienten kan garanteras en béttre vard, besparas sjukdom och lidande
samt f4 en sdkrare hantering av sina ldkemedel utan ocksd att landsting-
ens kostnader for lidkemedel kan begridnsas. Detsamma kan sédgas om
Socialstyrelsens hilsodataregister. Okad kunskap om likemedlens nytta
och risker for i ett langre perspektiv med sig forbittrade forutséttningar
for en sdker ldkemedelsforskrivning. Att berdkna vinsterna med registren
1 kronor 4r dock inte mgjligt.

10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om ldkemedelsforteckning

1§
I forsta stycket, som har behandlats i avsnitt 5.1, anges att Apoteket AB
skall utféra automatiserad behandling av personuppgifter i ldkemedels-
forteckning. Som framgér av avsnitt 5.2 omfattas det stora flertalet av de
receptforskrivna lidkemedel som hdmtas ut pa apoteken av ldkemedels-
forméanerna och i forsta stycket anges dérfor att med kop avses dven sé-
dant forvéarv av likemedel som sker med fullstdndig kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldikemedelsformaner m.m. I de fall det for-
skrivna likemedlet byts ut enligt 21 § lagen om ldkemedelsforméner
m.m. dr det i stédllet det expedierade ldkemedlet som skall registreras. |
andra stycket, som behandlas 1 avsnitt 5.3, anges att det 4&r Apoteket AB
som &r personuppgiftsansvarig.

Begreppet behandling av personuppgifter definieras i 3 § personupp-
giftslagen (1998:204). Med behandling avses varje atgérd eller serie av
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atgirder som vidtas i friga om personuppgifter, exempelvis registrering. Prop. 2004/05:70

Med personuppgift avses all slags information som direkt eller indirekt
kan hénforas till en fysisk person som ér 1 livet.

Forteckningen skall innehalla uppgifter om uthimtade receptforskrivna
lakemedel. Harigenom kommer sdledes receptforskrivna ldkemedel sévil
inom som utom ldkemedelsforménerna att fortecknas. Lakemedel som
inte dr receptbelagda, men som skrivits ut pa recept, kommer dven att
ingd i lakemedelsforteckningen. Det &dr endast ldkemedel som dr avsedda
att tillféras ménniska som registreras. Registrering av uthimtade lakeme-
del skall som framgér av 2 § andra stycket ske oavsett den enskildes sam-
tycke. Som framgér av 3 § andra stycket dr det dock den enskilde pati-
enten eller kunden som sjélv bestimmer om uppgifterna i forteckningen
skall 1dmnas ut till forskrivare eller farmaceut. Om patienten inte kan
lamna sitt samtycke kan uppgifterna under vissa fOrutsdttningar dnda
lamnas ut till forskrivare, se 3 § tredje stycket.

2§
Paragrafen behandlas i avsnitt 5.1.

Bestdammelser i lagar och férordningar som avviker frdn personupp-
giftslagen giller framfor den lagen (2 § personuppgiftslagen). I denna
paragraf uttrycks forhallandet pé det sittet att personuppgiftslagen giller
om inget annat sdgs 1 lagen om ldkemedelsforteckning.

Registrering av uthdmtade likemedel skall ske oavsett om patienten
samtyckt hartill. Med hénsyn till &ndamdlen for registret beddoms be-
stimmelsen som forenlig med Europaparlamentets 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 sa-
dana uppgifter, det s.k. dataskyddsdirektivet, se artikel 7 d och e samt
artikel 14 a. (Jfr Lagradets yttrande, prop. 2000/01:33, Behandling av
personuppgifter inom skatt, tull och exekution, bilaga 5, s.346).

38

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.1, 5.2 och 5.4, har efter Lagradets
yttrande fatt en ny utformning. Den har gjorts tydligare och i enlighet
med Lagradets forslag regleras mojligheterna att anvidnda uppgifterna i
forteckningen till s.k. samkorning genom paragrafen.

I bestimmelsen anges for vilka d&ndamal uppgifter i en ldkemedelsfor-
teckning far behandlas. Uppgifterna i forteckningen far endast behandlas
for de angivna dndamalen. Detta innebér att uppgifterna inte far anvéndas
for nigra andra &ndamél dven om dessa andra dndamél skulle vara foren-
liga med de som finns angivna. Nédr det géller frigan om samkorning
innebédr det sagda att det endast &r tillatet att anvdnda uppgifterna i1 for-
teckningen for att komplettera den registrerades patientjournal. En sddan
komplettering forutsétter dessutom samtycke fran den registrerade.

I forteckningen dokumenteras enbart de kop av receptforskrivna ldke-
medel som en patient/kund gor pa apotek. Detta innebér bl.a. att ldke-
medel uthdmtade frdn de sdrskilda likemedelsforrad som enligt 18 d §
hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) kan forekomma inom vissa
boendeformer for dldre personer [jfr 5 kap. 5 § andra stycket social-
tjénstlagen (2001:453)] inte kommer att ingé 1 ldkemedelsforteckningen.
De problem som kan uppsté vid 6verforing av en boende fran eller till ett
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sjukhus maste l6sas genom organisatoriska insatser innefattande bl.a. en
fullstdndig avrapportering om den enskildes aktuella ldkemedelssituation.

Med undantag for vad som sdgs i 3 stycket, far uppgifterna i1 forteck-
ningen endast goras tillgéngliga for forskrivare och farmaceuter efter det
att den registrerade ldmnat uttryckligt samtycke hértill. Med farmaceut
avses den som enligt 3 kap. 4 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé
hilso- och sjukvérdens omréde &r behorig att utdva yrke som apotekare
eller receptarie. Den registrerade har forstas ritt att fi tillgang till upp-
gifter om sig sjélv.

Med firdigstillande av lakemedel avses i lagen saddan forfattningsmas-
sig, farmakologisk och teknisk kontroll av likemedel som farmaceuter,
enligt Liakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om forordnade
och utlimnande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifter), dr skyldiga att
utfora innan forordnade likemedel 1dmnas ut.

Den registrerades samtycke skall dokumenteras. For forskrivare bor
denna dokumentationsskyldighet fullgéras genom en anteckning i pati-
entjournalen. Farmaceuten dr ocksé skyldig att dokumentera ett samtycke
pa lampligt sétt. Ett samtycke kan avges muntligen eller skriftligen. Ett
samtycke skall vara otvetydigt, dvs. det far inte finnas tvivel om att den
registrerade avsett att samtycka till att forskrivaren eller farmaceuten far
tillgdng till ldkemedelsforteckningen. Samtycket maste ocksd vara ut-
tryckligt, vilket innebér att det skall komma till uttryck pé ett sétt som en
utomstdende hade kunnat iaktta, t.ex. verbalt eller genom en jakande
gest. Dessutom skall samtycket vara en informerad viljeyttring frén den
registrerade. Detta innebér att samtycket skall vara ldmnat efter det att
information om hur uppgifterna behandlas. Ett samtycke kan &ven utfor-
mas till att enbart omfatta ett visst &ndamal, exempelvis en forskrivares
rdtt att ta del av uppgifterna for att dstadkomma en séker framtida ldke-
medelsforskrivning. Ett s.k. hypotetiskt samtycke kan inte godtas, hur
vilgrundad gissningen eller hypotesen om den registrerades instillning
dn dr. Om ett barn inte forstir vad det innebdr att ldmna ett samtycke fér
forédldrar eller andra stdllforetradare lamna ett sddant samtycke for bar-
nets rdkning.

Saknar en person pd grund av medvetsloshet, psykisk stérning, sjuk-
dom eller liknande forhédllanden férméaga att lamna samtycke som upp-
fyller ovan redovisade krav, skall om mojligt samtycke inhdmtas pa an-
nat sétt. I de fall den registrerade har en god man eller forvaltare enligt
11 kap. 4 eller 7 § fordldrabalken med behorighet att foretrdda den regi-
strerade i1 dennes personliga angeldgenheter eller en stédllforetradare med
sddan behorighet kan denne i enlighet med vad som géller enligt person-
uppgiftslagen ta stillning till frigan om samtycke pé den registrerades
vignar (jfr SOU 1997:39, avsnitt 12.2.9).

Det kan emellertid intrdffa att den registrerade, t.ex. pa grund av med-
vetsloshet eller forvirring, inte sjilv kan ldmna sitt samtycke och att det
inte heller finns ndgon som har behorighet lamna ett samtycke for den
registrerades rdkning eller att foretrddaren inte kan nds inom rimlig tid.
Enligt tredje stycket far i dessa fall uppgifterna i forteckningen ldmnas ut
till forskrivare om det dr nodvandigt for att den registrerade skall kunna
fa vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen behover. 1
detta ligger att uppgifterna dr nodviandiga for den aktuella varden, att
patienten &dr 1 oundgéngligt behov av véarden eller behandlingen och att
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varden dr av séddan betydelse att tiden inte medger att god man eller
forvaltare utses eller eftersoks for att sedan ta stdllning 1 frdgan. Nér
uppgifter lamnats till forskrivare med stdd av tredje stycket, dr forskriva-
ren skyldig att dokumentera sin atkomst till forteckningen, skélen till att
samtycke inte kunnat inhdmtas, varfor det funnits ett oundgéngligt behov
av vérd eller behandling och varfor uppgifterna varit nédvindiga for att
tillgodose detta behov.

4§

I paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.2, anges att en ldkemedelsfor-
teckning endast far innehdlla uppgifter om inkdpsdag, vara, méangd och
dosering. Med hinsyn till registreringens syfte att ge underlag for en
bittre patientnytta och patientsidkerhet i1 det enskilda fallet 4r det nodvén-
digt att uppgifterna i forteckningen kan hénforas till en direkt identifier-
bar individ med hjdlp av personanknutna uppgifter. S&vél patientens
namn som personnummer skall darfor ingé i registret. I vissa fall kan do-
seringsuppgifter vara svéra att separera frdn uppgifter om dndamél. Do-
seringstexten kan t.ex. vara ”En tablett tre ganger dagligen vid huvud-
viark.” Om endast sjdlva doseringsuppgiften och inte uppgiften om &n-
damaélet (huvudvirk) registreras kan tolkningsproblem uppsta. I dessa fall
bor darfor samtliga uppgifter i receptets filt “Dosering, anvindning, dn-
damal” registreras.

5§

Paragrafen behandlas i avsnitt 5.6. Av paragrafen framgar att endast
uppgifter om patientens namn eller personnummer far anvidndas som
sokbegrepp.

6§

Paragrafen, som utformats enligt Lagradets forslag, behandlas i avsnitt
5.4 och reglerar 1 vilka fall och under vilka forutséttningar uppgifterna 1
forteckningen fir ldmnas ut 1 bearbetningsbar elektronisk form. Detta kan
ske t.ex. genom direktidtkomst, se kommentaren till 7 §.

Enligt bestimmelsen far uppgifter i en ldkemedelsforteckning ldmnas
ut till forskrivare eller farmaceut pd medium for automatiserad behand-
ling om forutséttningarna 1 3 § andra stycket dr uppfyllda. Den registre-
rade skall, utom 1 fall som anges i 3 § tredje stycket, ha samtyckt till att
uppgifterna lamnas ut till forskrivare eller farmaceut. I de fall som anges
13 § tredje stycket far uppgifterna endast ldmnas ut till forskrivare. Upp-
gifterna 1 forteckningen far &ven ldmnas den registrerade pd medium for
automatiserad behandling.

78
Paragrafen, som utformats enligt Lagradets forslag, behandlas i avsnitt
5.4.

Av paragrafen framgar att forskrivare eller farmaceut far ha direktat-
komst till uppgifterna i ldkemedelsforteckningen under de forutséttningar
som anges 1 3 § andra stycket. I de fall som anges i 3 § tredje stycket far
endast forskrivare ha direktdtkomst till uppgifterna. Den registrerade
skall, utom 1 fall som anges 1 3 § tredje stycket, ha samtyckt till att upp-
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gifterna ldmnas ut till forskrivare eller farmaceut. Vidare far den registre-
rade ha direktatkomst till uppgifter om sig sjilv.

838

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 5.5, anger att ett ldmnat sam-
tycke nér som helst far aterkallas. Sddan aterkallelse kan avges muntligen
eller skriftligen till den personuppgiftsansvarige, dvs. Apoteket AB, eller
till den forskrivare eller farmaceut som tagit emot samtycket. Naturligt-
vis skall ett aterkallat samtycke, precis som ett ldimnat samtycke, anteck-
nas pé lampligt sétt.

9§

I paragrafen, som har behandlats 1 avsnitt 5.7, anges att uppgifter skall tas
bort ur lidkemedelsforteckningen under den femtonde ménaden efter den
under vilken de registrerades.

10 §

Enligt paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.8, skall Apoteket AB tillse
att den som registreras i lakemedelsforteckningen far information om
registret. Information kan ldmnas muntligt eller skriftligt.

Négot krav pd att informationen skall 1dmnas muntligen till varje kund
foresléds inte 1 paragrafen. Att information ldmnas genom anslag kan
godtas, om det finns garantier for att samtliga registrerade har haft moj-
lighet att se anslaget (jamfor Datainspektionens allmidnna rad om infor-
mation s.11).

Det dr den personuppgiftsansvarige som vid tvist har bevisbordan for
att information har lamnats. Detta bor fora med sig att informationen i de
flesta fall dar det d&r mojligt 1amnas skriftligt och pd en framtrddande
plats.

Det kan erinras om att det samtycke som enligt 3 § andra stycket skall
forega ett eventuellt inhdmtande av uppgifter ur forteckningen skall vara
informerat, vilket innebér att de enskilde skall ha tagit del av informatio-
nen.

11§
Av bestimmelsen, som har behandlats i avsnitt 5.8, framgar att Apoteket
AB ér skyldigt att till var och en som ansoker om det s& snart som moj-
ligt 1amna ett registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen. Den per-
sonuppgiftsansvarige &r enligt personuppgiftslagen skyldig att pa begéran
en ging per kalenderr gratis ldimna besked om personuppgifter som ror
den sokande, men enligt den hir foreslagna bestimmelsen skall den regi-
strerade ha rétt att gratis fi registerutdrag oftare. Meningen &r dock inte
att en person i oskilig omfattning skall kunna fa registerutdrag. En anso-
kan skall goras skriftligen och vara egenhédndigt undertecknad av den
sokande.

Apotekspersonalen har tystnadsplikt och kan darfor inte enligt denna
bestimmelse 1dmna uppgifter till annan &n den registrerade.

12 §
I bestimmelsen erinras om tystnadspliktsbestimmelserna 1 lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pad hélso- och sjukvérdens omride
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(LYHS). Av 2 kap. 8 § LYHS framgéar att den som tillhor eller har till-
hort hélso- och sjukvérdspersonalen inom den enskilda hélso- och sjuk-
varden inte obehorigen far rdja vad han eller hon i sin verksamhet fatt
veta om en enskilds hélsotillstdind eller andra personliga forhallanden.
Den som dr yrkesmaéssigt verksam inom hélso- och sjukvérdsomradet och
har tystnadsplikt far enligt 18 § andra stycket personuppgiftslagen alltid
behandla sddana kinsliga personuppgifter som omfattas av tystnadsplik-
ten. Nér forskrivare inom allmén hilso- och sjukvérd far tillgdng till
uppgifterna i likemedelsforteckningen tréffas han eller hon av bestdm-
melserna om sekretess i sekretesslagen (1980:100). Enligt 7 kap. 1 §
géller sekretess enligt huvudregeln inom hélso- och sjukvérd for uppgift
om enskilds hilsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det
inte stir klart att uppgiften kan rgjas utan att den enskilde eller ndgon
honom nérstdende lider men.

Uppgifter fran ldkemedelsforteckningen far enligt huvudregeln i 3 §
andra stycket forst med samtycke frdn den registrerade ldmnas ut till an-
nan. Som redogjorts for i avsnitt 5.1 skall den behandlande hélso- och
sjukvardspersonalen inhdmta samtycke fran den registrerade. Det bor
ankomma pa forskrivaren att vid eventuell tvist hdrom visa att han eller
hon haft ritt att f4 del av uppgifter fran forteckningen. Det dr darfor vik-
tigt att ett av patienten ldmnat samtycke dokumenteras i dennes patient-
journal. Motsvarande giller for farmaceuten. I de fall som avses 1 3 §
tredje stycket far forskrivare under vissa forutsittningar inhdmta uppgif-
ter ur forteckningen utan att patienten samtyckt drtill. Aven i dessa fall
ankommer det pa forskrivaren att visa att han eller hon haft rétt att ta del
av uppgifterna. Det dr darfor viktigt att forskrivaren dokumenterar att
uppgifterna inhdmtats och varfor.

13 §

Bestammelsen behandlas i avsnitt 5.10 och 5.11. Personuppgiftslagens
bestdmmelser om rittelse och skadestand &dr utformade s att bestimmel-
serna enbart géller den lagen. Genom forevarande paragraf gors person-
uppgiftslagens bestammelser tillimpliga dven da personuppgifter be-
handlas i strid med den nu foreslagna lagen.

10.2 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen (1996:1156) om
receptregister

38
Paragrafen behandlas i avsnitt 6.2, 6.3 och 7.

Den foreslagna dndringen 1 forsta stycket 6 innebér att uppgifter som
med stod av den bestimmelsen redovisas ur receptregistret till Socialsty-
relsen enbart skall fA anvdndas for epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstéllning av statistik inom hélso- och sjukvardsomra-
det. Andringen har behandlats i avsnitt 6.3.

Regeringen har i avsnitt 6.2 gjort den bedomningen att ett ldkemedels-
register 1 form av ett hidlsodataregister bor foras av Socialstyrelsen. Den
nuvarande skyldigheten for Apoteket AB att vidarebefordra uppgifter
frén receptregistret skall kvarstd men foreskriften i 3 § fjdrde stycket, att
uppgifter som fors 6ver for andamal som avses i forsta stycket 6 och som
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kan hénforas till en enskild person far redovisas endast med den berérde
personens samtycke, foreslas utgd. Det foreslas ocksé att uppgift om for-
skrivningsorsak inte langre skall redovisas till Socialstyrelsen.

Andringen i forsta stycket 7 innebir att receptregistret ocksa skall fa
anvindas for registrering av recept for flera uttag. Andringen behandlas i
avsnitt 7 och innebér att recept for flera uttag kan sparas elektroniskt pé
apoteket under hela receptets giltighetstid. Eftersom terminologin har
dndrats, foreslas att termen “dosexpedierade ldkemedel” dndras till ”dos-
recept”.

4 och 9 §§
I paragraferna har konsekvenséndringar inforts till foljd av de @ndringar
som foreslagits i3 §.

10.3 Forslag till lag om @ndring i lagen (1998:544) om
vardregister

63§

Andringen, som behandlas i avsnitt 5.2 och 5.4, innebir att det blir moj-
ligt for en forskrivare som erhallit en patients uttryckliga samtycke att
enkelt overfora uppgifterna i patientens likemedelsforteckning till hans
eller hennes patientjournal. Overforing av uppgifter till en journal kan
ocksé ske om forutsittningarna i 3 § tredje stycket lagen om lakemedels-
forteckning #r uppfyllda. Andringen ror bara frigan om hur (genom sam-
korning) uppgifterna i patientens likemedelsforteckning far tillforas pati-
entens journal ndr det dr tillatet for forskrivaren att ta del av ldkemedels-
forteckningen. Frdgan om nér det &r tillatet att ta del av ldkemedelsfor-
teckningen regleras i lagen om ldkemedelsforteckning. Uppgifter ur en
lakemedelsforteckning som fors in i en patientjournal skall behandlas 1
enlighet med de bestimmelser som giller for journaluppgifter. Detta
innebédr bl.a. att bestimmelserna 1 patientjournallagen (1985:562) blir
tillampliga.
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Sammanfattning av betinkandet Okad patientsikerhet
pa ladkemedelsomradet (SOU 2003:52)

I olika sammanhang har statsmakterna framhallit att uppfoljning av ldke-
medelsforskrivning och ldkemedelsanviandning &r av stor betydelse for
att garantera patientsidkerhet och kvalitet i hdlso- och sjukvéarden. Upp-
foljning har ocksé stor betydelse for en meningsfull verksamhetsplane-
ring och for att bidra till att de samlade resurserna for hilso- och sjukvérd
anvinds sa effektivt som mojligt.

Genom den likemedelsreform som trddde i kraft den 1 januari 1997
overfordes kostnadsansvaret for likemedelsforméanerna frén staten till
landstingen. For att mojliggora informationsdverforing fran Apoteket AB
till landstingen for debitering av den del av kostnaden for utkopta ldke-
medel for vilken respektive landsting var betalningsskyldigt skapades ett
nytt personregister hos Apoteket AB som reglerades 1 en sérskild lag,
lagen (1996:1156) om receptregister. Receptregistret fick ocksa anvéndas
for registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk uppfoljning samt for registrering och redovisning av uppgifter till
bl.a. verksamhetschefer inom hilso- och sjukvérden och till Socialstyrel-
sen for medicinsk uppfoljning, utvirdering, kvalitetssékring samt nér det
géllde Socialstyrelsen dven for epidemiologiska undersokningar, forsk-
ning och framstédllning av statistik.

Ganska snart stotte man i den praktiska tillampningen av det nya in-
formationssystemet pé problem. Vissa uppgifter som forutsattes bli an-
givna 1 receptregistret blev det inte 1 onskvérd utstrickning. Kravet pa
samtycke frdn den enskilde patienten som ett villkor for overforing av
uppgifter till Socialstyrelsen pa individniva resulterade ocksa i ett brist-
falligt uppfoljningsunderlag.

Utredningen har haft i uppdrag att gora en bred analys av nuvarande
och framtida behov av och mojligheter till medicinsk och ekonomisk
uppfoljning inom ldkemedelsomradet.

Utredningen har inriktat sitt arbete pa i huvudsak tre nivéer, en lokal,
en regional och en nationell nivd. Med den forsta avser utredningen den
situation dd forskrivaren av ldkemedel behover folja upp den enskilde
patientens tidigare ldkemedelsforskrivningar for att kunna gora ett medi-
cinskt sékert stéllningstagande till ytterligare férskrivning. Med den regi-
onala nivén avser utredningen landstingens ekonomiska och medicinska
uppfoljning pa lidkemedelsomradet. Den nationella nivan innefattar fra-
gan om ett forskningsregister hos Socialstyrelsen i vilket uppgifter om
lakemedelskdp pa apoteken blir samlade.

Som utgdngspunkt for utredningens arbete har gillt att stdlla den en-
skilde patienten i centrum. Hogsta mojliga patientnytta och hdgsta moj-
liga patientsdkerhet & mal som maéste prigla all hilso- och sjukvérd.
Detta giller inte bara 1 den direkta kontakten mellan patient och hélso-
och sjukvardspersonal utan ocksa i arbetet med kvalitetssdakring och me-
todutveckling och i strdvandena att uppné okad kostnadseffektivitet. Ett
viktigt inslag i all behandling och vérd &r att den 1 varje situation uppfyl-
ler krav pa storsta mojliga kvalitet. Nar det géller ldkemedelsbehandling
ar det darfor nodvandigt att forutsdttningar kan skapas for forskning om
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lakemedlens risker och effekter bade i ett kortare och i ett lingre per-
spektiv.

Utover patientnytta och patientsédkerhet har ett tredje begrepp varit
vigledande for utredningens arbete och det &r patientintegritet. Skyddet
for den enskilde mot intrdng 1 den personliga sfiren &r av vitalt intresse
och méste beaktas i varje sammanhang dar det kan bli aktuellt att for-
teckna personuppgifter med kénsligt innehall i ett register. En avvdgning
maste goras mellan de skél som talar for registrering av uppgifter och de
krav pa att slippa bli registrerad som den enskilde kan ha. Hér ror det sig
ofta om en omtélig och svér balansgang och utredningen har i de olika
nivdavsnitten kommit till olika slutsatser.

Forskrivarniva

God, sdker och kostnadseffektiv vard forutsitter att patienten och for-
skrivaren 1 behandlingssituationen kan fa korrekt information om be-
handlingsalternativ, om ldkemedel, om patientens aktuella ldkemedelsor-
dinationer och andra viktiga patientdata. Vid de kontakter som utred-
ningen haft med myndigheter, organisationer och andra aktorer pa like-
medelsomradet har det framkommit att det i manga fall foreligger en up-
penbar hilsorisk for den enskilde patienten om forskrivaren inte har den
fullstdandiga och réttvisande bilden klar for sig angdende patientens like-
medelsforhallanden. Over- och underforskrivning och i virsta fall direkt
felaktig forskrivning kan bli foljden. Likemedel som vid samtidigt intag
interagerar kan fororsaka patienten hilsoproblem, ibland s& graverande
att sjukhusvard blir nédvindig. Riskerna for hilsoproblem vid ldkeme-
delsintag ar storst hos saddana patienter som pa grund av alder, sjukdom
eller nedsatt hélsotillstind har svart att sjdlva kunna redovisa for sina
lakemedel och som inte sjdlva kan bevaka och korrigera misstag.

Anledningen till att en samlad information om patientens ldkemedels-
situation inte dr tillgédnglig hdnger delvis samman med att patienten be-
soker ldkare vid olika vardenheter inom det landsting dér patienten é&r
bosatt eller besdker virdenheter inom ett eller flera andra landsting. Dér-
till kommer att patienten dven besoker privata vardgivare. Uppgifter om
patientens likemedelsforskrivningar finns 1 patientjournalen vid respek-
tive vardenhet men de finns inte samlade nadgonstans.

Olika projekt pagéar for att forsoka skapa ett forbéttrat beslutsunderlag
for forskrivare bl.a. genom framtagande av lakemedelsprofiler i Apoteket
AB:s regi eller genom gemensam journalskrivning och journalhantering
inom det egna landstinget. Dessa insatser &dr av stort viarde och kommer
pa sikt att forbéttra informationsliget; nér det géller journallosningarna
atminstone inom det egna landstinget.

For utredningen &r det av storsta vikt att sétta patientens behov och sé-
kerhet i centrum. I alla de kontakter en patient har med hilso- och sjuk-
varden méste garantier kunna ldmnas for att patienten tillforsékras kvali-
ficerat god och sdker vérd. Till sddana garantier maste rdknas att patien-
ten vid varje tillfdlle skall kunna lita pa att de forskrivningar av ldkeme-
del som gors &r korrekta och d&ndamalsenliga och inte medfor ndgon risk
for interaktion. Detta forutsdtter i sin tur att forskrivaren har en sédkrare
och fylligare information om patientens ldkemedelsanvindning &n vad
som erbjuds i dag.
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Utredningen ser det som mycket angeldget att man snabbt kan komma
till rdatta med detta allvarliga informationsproblem.

Utredningen forslar déarfor att det inréttas ett register — en ldkemedels-
forteckning — 6ver de forskrivna ldkemedel som en patient/kund hdmtar
ut pa apotek. Forteckningen skall foras av Apoteket AB som redan svarar
for receptregistret enligt lagen om receptregister. Registreringen skall
anknyta till den enskilde patienten, dennes namn och personnummer, och
omfatta uppgifter om det forskrivna ldkemedlet. Nagot angivande av dia-
gnos, forskrivningsorsak eller forskrivare skall inte ske. Anledningen till
detta dr att syftet med forteckningen uteslutande &r att pé ett stdlle samla
en heltickande information om patientens likemedelskép oberoende av
vem som forskrivit ldkemedlet eller vid vilken virdenhet sa skett.

Sjdlva registreringen skall ske utan patientens sérskilda medgivande.
Tillgéng till uppgifterna om patienten 1 forteckningen skall ddremot goras
beroende av patientens uttryckliga medgivande. Denna konstruktion
sammanfaller med vad som i dag géller for inférande av uppgifter i en
patientjournal och for tillgang till uppgifterna i journalen. Fortecknandet
av uppgifter i journalen sker oberoende av patientens medgivande men
tillgdng till journalen utanfor den egna vardenheten kriver patientens
medgivande. Genom en sadan ordning tillgodoses den enskildes krav pa
skydd for sin integritet. Tillgangen till uppgifterna gors ensidigt beroende
av den enskilde patientens samtycke och uppgifterna blir inte d&tkomliga
pa annat sétt. Information frén forteckningen skall genom forskrivarens
forsorg fogas till patientens journal.

En likemedelsforteckning som innehaller uppgifter om personnummer
blir att se som ett personregister. Utredningen foreslar att forteckningen
skall regleras i en sarskild lag som ett led i en strdvan att stidrka skyddet
for den enskildes integritet.

I lagen anges att forteckningen far anviandas for dokumentation av kop
av forskrivna likemedel, som patienten/kunden gor pa apotek, i syfte att
astadkomma en sdker framtida ldkemedelsforskrivning for den enskilde.
Vidare anges att uppgifterna i forteckningen fir med samtycke av den
registrerade 1dmnas ut till forskrivare av ldkemedel for att bereda vérd
eller behandling for den registrerade. Forteckningen far inte anvéndas for
ndgot annat dandamal dn vad som nu angivits.

Uppgifterna i forteckningen har sitt viarde som beslutsunderlag for en
forskrivare under en relativt begrinsad tid. Det dr den aktuella ldkeme-
delssituationen for patienten som skall belysas. Det foreslds darfor att
uppgifterna gallras under den femtonde manaden efter den under vilken
de registrerades. Genom en sa forhallandevis kort gallringstid forhindras
att ladkemedelsforteckningen blir alltfér omfattande. Med tanke pé det
begrinsade syfte som forteckningen har skall ndgon samkorning med
andra register inte vara tillaten.

Lagen foreslas i ovrigt innehélla bestimmelser av det slag som é&ter-
finns 1 jamforbara registerlagar och som behandlar fragor om bl.a. regis-
terinnehall, direktatkomst, sokbegrepp, information, rittelse och skades-
tand.
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Landstingsnivan

Genom den likemedelsreform som beslots 1997 gjordes ldkemedelsbe-
handlingen till en kostnads- och uppfoljningsméssigt integrerad del av
hilso- och sjukvarden. Overforandet av kostnadsansvaret for likemedels-
formanerna frén staten till landstingen var en omfattande omldggning,
inte minst sett ur ekonomisk och medicinsk uppf6ljningssynpunkt.
Landstingen fick ta 6ver ansvaret for en utgiftspost som hade finansierats
inom den allménna sjukforsdkringen och som dittills inte hade innehallit
nigra egentliga budgetbegrdnsningar. Syftet med reformen var att de
samlade resurserna for hélso- och sjukvard och for lidkemedel skulle an-
vindas sé effektivt som mojligt. I detta 1ag att forutséttningarna véntades
oka for att likemedelsbehandling och andra sjukvardande insatser skulle
vdgas mot varandra pd likvardiga villkor. Ett annat syfte med reformen
var att oka kvaliteten i ladkemedelsforskrivningen genom att aterfora till
sjukvardshuvudménnen ny och dndamalsenlig information som grund for
deras analys- och forbittringsarbete. Aven forskrivarkarens eget kvali-
tetsarbete skulle kunna utvecklas.

Genom de dtaganden som landstingen gjorde har landstingen — som
framhalls 1 utredningens direktiv — ett berattigat krav pa tillgang till ef-
fektiva instrument for att i olika avseenden folja upp forskrivning och
anvdndning av ldkemedel. Av den anledningen skall undersokas vilka
atgdrder som kan vidtas for att tillgodose landstingens behov av forbtt-
rade mojligheter till uppf6ljning.

Den uppf6ljning som i detta sammanhang dr aktuell grundas i huvud-
sak pd uppgifter om gjorda ldkemedelskép som med stod av lagen om
receptregister regelbundet fors over frdn Apoteket AB till respektive
landsting. Utredningen har kunnat konstatera att uppfoljningen sa langt 1
allt visentligt fungerat vél. Det overforda materialet ger mojligheter till
en bade effektiv och meningsfull uppfoljning.

Informationsflodet fran Apoteket AB till landstingen begrénsas emel-
lertid av en bestimmelse i lagen om receptregister av innebord att infor-
mation avsedd for landstingens uppfoljning inte far innehélla uppgifter
som kan hanforas till en enskild person. Fran landstingshall har 6nskemal
uttryckts om att denna begriansning skall slopas.

Uppenbarligen skulle uppgifter om utkdpta receptférskrivna ldkemedel
knutna till den enskilde patienten/kunden innebidra forbéttrade mojlighe-
ter for landstingen att genomfora sivil ekonomisk som medicinsk upp-
foljning. Bl.a. har foljande fordelar framhéllits. Forskrivare och verk-
samhetschefer kan pé ett béttre sitt folja upp vilka ldkemedel som for-
skrivs t.ex. per diagnosgrupp 1 den egna verksamheten och jamfora detta
med faststdllda vardprogram, rekommendationer och koncensus om ve-
tenskap och beprovad erfarenhet. Breddat underlag kan fas fram for det
fortlopande kvalitetsutvecklingsarbetet och for var sérskilda utbildnings-
och informationsinsatser bor aktualiseras. En mer kostnadseffektiv upp-
foljning ger vidgade mojligheter att decentralisera det ekonomiska ansva-
ret i landstingen vilket 1 sin tur leder till 6kad integrering av lidkemedels-
behandlingen. En sadan uppf6ljning ger ocksa 6kade mojligheter att vir-
dera ldkemedel som ett alternativ till andra behandlingsformer for olika
diagnosgrupper ur bdde ett hilsoperspektiv och ett ekonomiskt perspek-
tiv. Samtidigt kan kostnaderna for hela véardkedjan for patienter inom
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t.ex. en viss diagnosgrupp belysas. Det tillskapas ocksa béttre underlag
for prioriteringsarbetet genom att det gér att belysa kostnader och inték-
ter 1 ett landstings- respektive ett samhéllsekonomiskt perspektiv.

Utredningen &r for sin del beredd att medge att dverforande av person-
bunden information om utkopta ldkemedel fréan receptregistret till lands-
tingen pé olika sitt skulle fraimja mojligheterna till en ytterligare forbatt-
rad sévil ekonomisk som medicinsk uppf6ljning.

Om landstingen tillfors individrelaterade uppgifter fran receptregistret
over vilka ldkemedel enskilda personer koper ut och landstinget samlar
dessa uppgifter i ett register uppstar ett personregister. Uppgifterna maste
sannolikt fa registreras utan att den enskilde i forviag ldmnat sitt samtycke
till registreringen. Nagra praktiska mojligheter att inhdmta ett saddant
samtycke torde knappast foreligga. Man kan ocksa utgd fran att krav pa
samtycke skulle dventyra uppbyggnaden av registret. Bortfallet av sam-
tycke kan pa goda grunder antas bli s& stort att registret inte kan tjdna
som ett anviandbart underlag for landstingens uppfoljning. Om registret
skapas utan krav p& samtycke fran den registrerade maste registret regle-
ras i lag.

Registrering av en persons ldkemedelskdp innebidr ett intrdng i den
personliga integriteten. Den enskilde har en rétt till en privat sfir som
inrymmer bl.a. att 1 princip sjdlv fa bestimma vilka uppgifter om sina
personliga forhdllanden som han eller hon vill 1dmna ut. Ett mycket
starkt samhillsintresse kan dock viga sa tungt att skyddet mot intrdng fér
vika. Detta giller sérskilt om registreringen kan sédgas medfora — direkt
eller indirekt — nytta dven for den enskilde registrerade. Det finns ménga
exempel pad sddana avvédgningar i lagstiftningssammanhang, t.ex. lag-
stiftningen om hélsodataregister.

Nar det giller landstingens ldkemedelsregister kan det naturligtvis si-
gas att det finns ett berittigat intresse for det allmdnna av forbéttrade
uppfoljningsmojligheter. Utredningen har ocksd funnit att ett sddant re-
gister 1 och for sig skulle medfora forutsittningar for en effektivare upp-
foljning av likemedelsanvindningen och att en sddan i ett brett perspek-
tiv, inte minst 1 ett framtidsperspektiv, skulle kunna gynna landstings-
medborgarna. Hur den enskilde ldkemedelskoparen skall kunna 6vertyga
sig om vérdet av registret dr ddremot svarare att precisera. En sddan pre-
cisering méaste goras med enkla, konkreta och lattfattliga begrepp for att
den enskilde skall kunna véga f6r- och nackdelar med att vara registrerad
utan mojlighet att forhindra registreringen. Det méste ocksa kunna 1dm-
nas garantier for att registret inte 1 ndgot avseende skall kunna anvindas
som urvalsredskap for behandling av olika patientgrupper eller till over-
vakning av den enskildes ldkemedelsutkdp eller till annan form av till-
syn. Detta &r inte avsikten med registret men den typen av funderingar
fran den enskildes sida méste beaktas som en psykologisk realitet.

Utredningen har for sin del inte kunnat finna att samhéllsintresset va-
ger sa tungt betrdffande tillskapandet av ett liakemedelsregister i varje
landsting att den enskilde bor tala det intrdng i integriteten som en regi-
strering utan hans eller hennes samtycke skulle innebédra. Nigot forslag
om ett saddant register laggs darfor inte fram.

Prop. 2004/05:70
Bilaga 1

60



Ett forskningsregister pa nationell niva

I dag tillfors Socialstyrelsen uppgifter enligt bestimmelserna i receptre-
gisterlagen fran Apoteket AB for att Socialstyrelsen skall kunna genom-
fora medicinsk uppfoljning, utvérdering, kvalitetssidkring, epidemiolo-
giska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik. Uppgif-
terna far hinforas till en enskild person endast med den berérda perso-
nens samtycke. Detta krav har medfort att négot rikstdckande register
over likemedelsutkopen inte har kunnat byggas upp. Det har av en
genomford pilotstudie tydligt framgétt att det 1 den kliniska vardagen inte
gir att efterfraga sadant samtycke.

Frénvaron av ett nationellt Iikemedelsregister av samma typ som nuva-
rande hilsodataregister och som innehéller individbaserade uppgifter om
lakemedelsuttag vid apoteken begrénsar i olika avseenden mgjligheterna
till virdefull forskning pa likemedelsomradet. Atskilliga exempel har
redovisats pa detta.

Nuvarande hélsodataregister bygger pa principen att personrelaterade
uppgifter ingar i registerna utan krav pa den registrerades samtycke. An-
ledningen till denna ordning &r att det har gjorts en avviagning mellan den
nytta som bade 1 ett mer sndvt personperspektiv och i ett brett samhalls-
perspektiv dr forbunden med registret och det integritetsproblem som for
den enskilde kan vara forknippat med att finnas i registret. Vid den prov-
ning som har gjorts har statsmakterna funnit att nyttan med registerna
viger over och att man som enskild far tila det intrdng som registre-
ringen kan upplevas som.

Utredningen vill i detta sammanhang framhalla att ett viktigt mal for
hdlso- och sjukvarden dr att den skall kunna garantera hogsta mojliga
patientnytta. Patienten skall kunna lita pa att den alltid fir behandling
och vard av rétt kvalitet. Detta forutsdtter bl.a. ingdende kunskap om
lakemedel och dess effekter. Ett annat viktigt mal dr att hilso- och sjuk-
varden skall kunna garantera hogsta mdojliga patientsdkerhet. I det ligger
bl.a. att kunskap finns om biverkningar och andra risker med ldkeme-
delsbehandling.

Négon uttommande kunskap om ett lidkemedel finns inte nir ldkemed-
let blir tillgdngligt for behandling av patienter. En fortlopande uppfol;-
ning av forskrivning och anvédndning av ldkemedlet dr darfor nodvéndig.
Studier av risker och effekter pd lang sikt av lidkemedelsbehandling dr
sdrskilt viktiga. For sddana studier maste man ha tillgdng till individrela-
terade uppgifter om patienters ldkemedelskop.

Dessa studier utgor inget sjdlvindamal utan bedrivs 1 syfte att stdrka
kunskapen om och erfarenheterna av likemedelsanvindning och ytterst
forbéttra for den enskilde patienten att fa bdsta mojliga och sdkra vard
och behandling.

Vid den vigning av samhillsnyttan och nyttan for den enskilde pati-
enten som ett lidkemedelsregister for bl.a. forskning f6r med sig mot det
intrang 1 den enskildes integritet som en registrering innebér védger nytto-
aspekterna over. Utredningen har darfor funnit att personbundna uppgif-
ter om ladkemedelsanvindning skall — pd samma sitt som redan géller for
hilsodataregisterna — fa tas in i ett register utan krav pd den bertrde
personens samtycke.
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Utredningen foreslar att det nuvarande hilso- och sjukvardens ldkeme-
delsregister hos Socialstyrelsen ersitts med ett hédlsodataregister och att
dess funktion som forskningsregister understryks si att &ndamalen med
registret koncentreras till forskning, epidemiologiska undersékningar och
framstéllning av statistik. Registret bor pd samma sétt som géller for nu-
varande hilsodataregister ndrmare regleras i en av regeringen utfirdad
forordning.
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Forfattningsforslag i betinkandet Okad
patientsidkerhet pé ldkemedelsomrédet

(SOU 2003:52)

1 Forslag till lag (xxxx:xxx) om dndring i lag (1996:1156) om

receptregister

Héarigenom foreskrivs i fridga om lag (1996:1156) om receptregister att
3,4 och 9 §§ skall ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

3§

Receptregistret far anvindas for

1. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestdmmelserna
om likemedelsformaner vid kop av
lakemedel m.m.

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfoljning och
framstéllning av statistik hos Apo-
teket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och fram-
stdllning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om ldakemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning, utvérdering och kva-
litetssdkring i hilso- och sjukvar-
den,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvdrde-
ring, kvalitetssdkring, epidemiolo-
giska undersokningar, forskning
och framstéllning av statistik,

7. registrering av dosexpedierade
lidkemedel, och

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldkeme-

! Senaste lydelse 2002:162.

Receptregistret far anvindas for

1. registrering av underlaget for
tillimpningen av bestdmmelserna
om likemedelsformaner vid kép av
lidkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfoljning och
framstéllning av statistik hos Apo-
teket Aktiebolag,

4. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och fram-
stdllning av statistik,

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hélso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning, utviardering och kva-
litetssdkring 1 hélso- och sjukvar-
den,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska  undersokningar,
forskning och framstéllning av sta-
tistik,

7. registrering av dosexpedierade
lakemedel och recept for flera ut-
tag, samt

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt ldkeme-
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del, for styrelsens tillsyn Oover
hilso- och sjukvardspersonal enligt
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pad hilso- och sjukvérdens
omrade.

del, for styrelsens tillsyn over
hidlso- och sjukvardspersonal enligt
lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pad hilso- och sjukvérdens
omrade.

Anvindning av receptregistret for sddan registrering som avses i forsta
stycket 1 och 7 fér inte omfatta annan 4n den som har ldmnat sitt sam-
tycke till registreringen. For dndamal som avses i forsta stycket 2 far
uppgifter som kan héanforas till en enskild person inte omfatta annat dn
inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens personnummer.

For andamél som avses i forsta stycket 3, 5 och 8 far inga uppgifter re-
dovisas som kan hinfGras till en enskild person. Andamalen enligt forsta
stycket 4 far inte omfatta ndgra atgidrder som innebér att uppgifter som
kan hénforas till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som
kan hinforas till en enskild forskrivare ingé i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 8

till Socialstyrelsen.

For dndamal som avses i forsta
stycket 6 far uppgifter som kan
héinforas  till en enskild person
redovisas endast med den berorda
personens samtycke.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i
forsta stycket 4, 5 och 6.

Forskrivningsorsak far redovisas
endast for de andamal som avses i
forsta stycket 4 och 5.

4§

I den utstrdackning det behovs for
registerindamélen enligt 3 § fér
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hinforas till en-
skilda personer:

1. ink6psdag, vara, miangd, dose-
ring, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
liakemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnum-
mer och folkbokftringsort samt
postnumret 1 patientens bostads-
adress,

4. forskrivarens namn, yrke, spe-
cialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och, vad avser ldkares eller tandla-
kares forskrivning av narkotiskt
lakemedel, forskrivarkod och

5. samtycke enligt 3 § andra

% Senaste lydelse 2002:162.

I den utstrackning det behovs for
registerindamélen enligt 3 § fér
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan hénforas till en-
skilda personer:

1. ink6psdag, vara, miangd, dose-
ring, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
lidkemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnum-
mer och folkbokforingsort samt
postnumret 1 patientens bostads-
adress,

4. forskrivarens namn, yrke, spe-
cialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och, vad avser ldkares eller tandla-
kares forskrivning av narkotiskt
liakemedel, forskrivarkod och

5. samtycke enligt 3 § andra
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stycket eller fjdrde stycket. For-
skrivningsorsak skall anges med en
kod.

stycket. Forskrivningsorsak skall
anges med en kod.

9§’

Apoteket Aktiebolag skall pa
lampligt sétt lamna patienter och
forskrivare information om recept-
registret. Informationen skall redo-
visa dndamélen med registret och
vilka uppgifter registret far inne-
halla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sdker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

2. rétten att fa information och
rittelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestammelser om samtycke
som géller enligt 3 § andra och
fidrde styckena, och

4. de begriansningar 1 friga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som giller
for registret.

Overgangsbestimmelser

Denna lag trader i kraft den xxxx.

Apoteket Aktiebolag skall pa
lampligt sédtt lamna patienter och
forskrivare information om recept-
registret. Informationen skall redo-
visa dndamélen med registret och
vilka uppgifter registret far inne-
hélla samt ge upplysning om

1. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestimmelser som géller for
registret,

2. rétten att fa information och
rattelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestammelser om samtycke
som giller enligt 3 § andra stycket,
och

4. de begrinsningar i friga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som giller
for registret.

2 Forslag till lag (xxxx:xxx) om likemedelsférteckning

Inledande bestimmelse

1 § Apoteket Aktiebolag far for det &ndamal som anges 1 3 § utfora au-
tomatiserad behandling av personuppgifter 1 ett sérskilt register 6ver kop
av forskrivna ladkemedel (Idkemedelsforteckning).

Apoteket Aktiebolag &r personuppgiftsansvarig.

Forhallande till personuppgiftslagen

2 § Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som meddelats
med stod hirav tillampas personuppgiftslagen (1998:204) vid behandling
av personuppgifter for ldkemedelsforteckning.

En registrerad har inte, forutom i fall som avses i 3 § andra stycket, ritt
att motsétta sig sddan behandling som ér tilldten enligt denna lag.

3 Senaste lydelse 2002:161.
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Registerindamal

3 § Lakemedelsforteckningen far anvédndas for dokumentation av léke-
medelskop 1 syfte att dstadkomma en sédker framtida ldkemedelsforskriv-
ning for den enskilde. Med ldkemedelskop avses dven forvirv av ldke-
medel med fullstdndig kostnadsreducering enligt lag (2002:160) om léke-
medelsforméner m.m. Likemedelsforteckningen far inte anvédndas for
nigot annat &ndamal.

Uppgifterna i ldkemedelsforteckningen far med samtycke av den regi-
strerade ldmnas ut till forskrivare av ldkemedel for att bereda vard eller
behandling av den registrerade.

Registerinnehall

4 § Liakemedelsforteckningen far endast innehalla foljande uppgifter som
kan hédnforas till enskilda personer:

1. ink6psdag, vara, mangd, dosering, samt

2. patientens namn och personnummer.

Samkoérning

5 § Uppgifter i ladkemedelsforteckningen far inte samkoras med uppgifter
1 andra register.

Sokbegrepp

6 § Som sokbegrepp far endast anvdndas uppgift om patientens namn
eller personnummer.

Direktatkomst

7 § Endast den forskrivare som for det syfte som anges i 3 § andra
stycket behover tillgang till uppgifterna i sitt arbete far ha direktatkomst
till uppgifter i ladkemedelsforteckningen.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

8 § Uppgifter i lakemedelsforteckningen far i enskilt fall ldmnas ut pa
medium for automatiserad behandling endast om de skall anvéndas for
det syfte som anges i 3 § andra stycket.

Aterkallelse av samtycke

9 § Den registrerade har ritt att ndr som helst aterkalla ett lamnat sam-
tycke.
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Bevarande och gallring

10 § Uppgifter skall tas bort ur registret under den femtonde ménaden
efter den under vilken de registrerades.

Information till den registrerade
Information som skall ldmnas sjdlvmant

11 § Apoteket Aktiebolag skall som personuppgiftsansvarig se till att den
registrerade far information om behandlingen i ldkemedelsforteckningen.
Informationen skall innehélla upplysningar om
1. vem som dr personuppgiftsansvarig,
2. &andamaélet med registret,
3. vilken typ av uppgifter som ingar i registret,
4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som géller for regist-
ret,
rdtten att ta del av uppgifter enligt 12 §,
ratten till réttelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
7. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,
8. vad som giller i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och utlam-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,
9. vad som géller i friga om bevarande och gallring, samt
10. om registreringen &r frivillig eller inte.

o

Information som skall ldmnas efter ansokan

12 § Apoteket Aktiebolag dr skyldigt att till var och en som anséker om
det gratis ldmna ett registerutdrag.

En ansokan skall goras skriftligen hos Apoteket Aktiebolag och vara
undertecknad av den sokande sjélv.

Information enligt forsta stycket skall 1dmnas sé& fort som mojligt.

Tystnadsplikt

13 § I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser om begrénsningar i ritten att ldmna ut per-
sonuppgifter.

Rittelse

14 § Personuppgiftslagens (1998:204) bestammelser om den personupp-
giftsansvariges skyldighet att pa begiran av den registrerade rétta, block-
era eller utplana personuppgifter och att underritta tredje man, till vilken
uppgifterna har lamnats ut, skall gilla dven da personuppgifter behand-
lats i strid med denna lag.
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Skadestand

15 § Bestimmelserna 1 personuppgiftslagen (1998:204) om skadestdnd
giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna
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Remissinstanser till betinkandet Okad patientsikerhet
pa ladkemedelsomradet (SOU 2003:52)

Anmodas avge yttrande:

Justitieombudsmannen, Kammarritten i Stockholm, Lansrétten 1 Gote-
borg, Justitiekanslern, Datainspektionen, Statskontoret, Kommerskolle-
gium, Socialstyrelsen, Liakemedelsverket, Likemedelsférménsndmnden,
Hélso- och sjukvérdens ansvarsndmnd, Folkhélsoinstitutet, Statens be-
redning for medicinsk utvérdering, Handikappombudsmannen, Ekonomi-
styrningsverket, Riksrevisionsverket, Konsumentverket, Konkurrensver-
ket, Vetenskapsradet

Bereds tillfille att avge yttrande:

Apoteket AB, Stockholms ldns landsting, Landstinget i Uppsala lin,
Landstinget S6rmland, Landstinget i Ostergétlands lin, Landstinget i
Jonkopings ldn, Landstinget Kronobergs ldan, Landstinget i Kalmar ldn,
Landstinget Blekinge l4dn, Landstinget i Skéne l4n (Region Skane),
Landstinget i Hallands lén, Landstinget i Vistra Goétalands lédn (Véstra
Gotalandsregionen), Landstinget i Virmlands lin, Orebro ldns landsting,
Lanstinget Viastmanlands ldn, Landstinget Dalarnas 1dn, Landstinget
Gévleborgs ldn, Landstinget Visternorrlands ldn, Jimtlands l4ns lands-
ting, Visterbottens ldns landsting, Norrbottens ldns landsting, Gotlands
kommun, Landstingsférbundet, Svenska Kommunf6rbundet, Juridiska
fakulteten vid Stockholms universitet, Universitetssjukhuset i Linkdping,
Nitverk for ladkemedelsepidemiologi (NEPI), Apotekarsocieteten, Sveri-
ges Lakarforbund, Svenska Likaresillskapet, Vardférbundet, Apoteks-
anstilldas forbund, Farmaciforbundet, Sveriges Farmacevtférbund, Sve-
riges tandhygienistforbund, Sveriges tandldkarforbund, Likemedelsindu-
striféreningen (LIF), Foreningen for parallellimportorer av likemedel
(FPL), Foreningen for generiska likemedel (FGL), Innovativa mindre
lakemedelsforetag (IML), Handikappforbundens Samarbetsorgan (HSO),
Sveriges Allminna Patientforening, Astma och Allergiférbundet, Brost-
cancerforeningarnas riksorganisation (BRO), Forbundet Blodarsjuka 1
Sverige (FBIS), Hjért- och Lungsjukas Riksforbund, Svenskt férbund for
stomiopererade (ILCO), Neurologiskt Handikappades Riksforbund
(NHR), Reumatikerforbundet, Riksforbundet for Cystisk Fibros (RfCF),
Riksforbundet for Mag- och Tarmsjuka (RMT), Riksforbundet for njur-
sjuka (RNj), Riksforbundet for Social och Mental hilsa (RSMH), Riks-
forbundet for hjélp at narkotika och ldkemedelsberoende (RFHL), Riks-
foreningen Autism (RFA), STROKE-forbundet, Svenska Celiakiférbun-
det (SCF), Svenska Diabetesforbundet (SD), Svenska Epilepsiforbundet
(SEF), Svenska Migrianforbundet (SMIF), Svenska Parkinsonférbundet
(SPA), Svenska Psoriasisforbundet (PSO), Cancer- och Trafikskadades
Riksforbund (CTRF), Cancerfonden — Riksforeningen mot Cancer, De
Handikappades Riksférbund (DHR), Foreningen for de Neurosedynska-
dade (FfdN), Schizofreniférbundet (tidigare Intresseférbundet for schizo-
freni (Riks-IFS), Primdr Immunbrist Organisationen (P1O), Riksférbun-
det Anorexi och Bulimi, Riksforbundet for Blodsjuka (RFB), Demens-
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forbundet - Riksforbundet for dementas réttigheter, Riksforbundet for
HIV-positiva (RFHP), Svenska foreningen for psykisk hilsa (Sfph), Sve-
riges Cancersjukas Riksforbund (SCR), Pensiondrernas Riksorganisation
(PRO), Sveriges Pensionérsforbund (SPF), Sveriges Pensionédrers Riks-
forbund (SPRF), Riksforbundet PensiondrsGemenskap (RPG), Svenska
Kommunalpensionédrernas Férbund (SKPF), Konsumentinstitutet Léke-
medel och Hilsa, Hilsokostradet, Sveriges konsumentrad, Svensk like-
medelsepidemiologisk forening (SLEF), Svensk forening for allmin-
medicin (SFAM), CareLink,

Yttranden utover remisslistan:

Svensk sjukskoterskeforening, Riksforeningen for distriktsskoterskor,
LAKSAK, Likemedelssakkunniga i Stockholms ldns landsting, e-lak,
Institutionen for medicin, Karolinska institutet, Gunnar Klein, Legitime-
rade sjukgymnasters riksforbund, Medicinska och farmaceutiska fakul-
tetsndimnden, Uppsala universitet
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Lagradsremissens lagforslag 1};?‘131’- 2204/ 05:70
ilaga

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1 Forslag till lag om likemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Apoteket Aktiebolag far for de &ndamal som anges i 3 § utfora auto-
matiserad behandling av personuppgifter i ett sdrskilt register 6ver kop
av forskrivna liakemedel (Idkemedelsforteckning).

Apoteket Aktiebolag dr personuppgiftsansvarig for den behandlingen.

Forhallande till personuppgiftslagen

2 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av personupp-
gifter for ladkemedelsforteckning, om inget annat foljer av denna lag.

En registrerad har inte, utom 1 de fall som avses 1 3 § andra stycket, rétt
att motsitta sig sddan behandling av personuppgifter som ér tillaten en-
ligt denna lag.

Registerindamal

3 § Lakemedelsforteckningen far anvindas for dokumentation av kop av
forskrivna lakemedel i syfte att astadkomma en sdker framtida lakeme-
delsforskrivning for den enskilde samt en séker hantering av den enskil-
des ldkemedel pa apotek. Med kop avses dven forvirv av ldkemedel med
fullstandig kostnadsreducering enligt lag (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. Likemedelsforteckningen far inte anvindas for ndgot annat
dndamaél.

Tillgéng till uppgifterna i ladkemedelsforteckningen féar ges till forskri-
vare av ldkemedel och till farmaceut pd apotek endast med uttryckligt
samtycke fran den registrerade. Uppgifterna far anvéndas av forskrivaren
for att bereda vard eller behandling av den registrerade och av farma-
ceuten for fardigstdllande av forordnade lakemedel som skall lamnas ut
till den registrerade.

Om den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke, far uppgifterna i
forteckningen ldmnas ut till forskrivare om det dr nodvéndigt for att den
registrerade skall kunna fa vérd eller behandling som han eller hon ound-
géngligen behover.

Registerinnehall

4 § Lakemedelsforteckningen far endast innehélla f6ljande uppgifter:
1. ink6psdag, vara, mangd, dosering, samt
2. patientens namn och personnummer.



Samkorning

5 § Uppgifter i ldkemedelsforteckningen far inte samkoéras med uppgifter
1 andra register.

Sokbegrepp

6 § Som sokbegrepp far endast den registrerades namn eller personnum-
mer anvéindas.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

7 § Uppgifter i ldkemedelsforteckningen far under de forutsittningar som
anges i1 3 § andra stycket ldmnas ut till forskrivare och farmaceut pa me-
dium for automatiserad behandling. I de fall som avses i 3 § tredje
stycket far uppgifterna ldmnas ut endast till forskrivare pad sddant me-
dium.

Direktatkomst

8 § Forskrivare och farmaceut far under de forutséttningar som anges 1
3 § andra stycket ha direktadtkomst till uppgifter 1 ldkemedelsforteck-
ningen. I de fall som avses i 3 § tredje stycket far endast forskrivare ha
direktitkomst till uppgifterna.

Aterkallelse av samtycke

9 § Den registrerade har ritt att ndr som helst aterkalla ett lamnat sam-
tycke.

Bevarande och gallring

10 § Uppgifter skall tas bort ur registret under den femtonde ménaden
efter den manad de registrerades.

Information till den registrerade
Information som skall ldmnas sjdlvmant

11 § Apoteket Aktiebolag skall se till att den registrerade far information
om behandlingen i ldkemedelsforteckningen. Informationen skall inne-
halla upplysningar om

1. vem som é&r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med registret,

3. vilken typ av uppgifter som ingar i registret,

4. de tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser som giller for regist-

5. rétten att ta del av uppgifter enligt 12 §,
6. rétten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
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7. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,

8. vad som giller i frdga om sokbegrepp, direktitkomst och utlam-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte dr frivillig.

Information som skall ldmnas efter ansokan

12 § Den registrerade har ritt att nar som helst och sa fort som mojligt fa
sadan information som avses i 26 § personuppgiftslagen (1998:204).

Tystnadsplikt m.m.

13 § I lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hdlso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser om begrinsningar i ritten att lamna ut per-
sonuppgifter. For det allmdnnas verksamhet giller bestimmelserna i sek-
retesslagen (1980:100).

Rittelse och skadestind

14 § Bestammelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.
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Lagridets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrdade 2004-09-14

Nérvarande: f.d. justitierddet Lars K Beckman, f.d. justitierddet Inger
Nystrom och regeringsradet Bengt-Ake Nilsson.

Enligt en lagraddsremiss den 23 juni 2004 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagrddets yttrande 6ver forslag till

1. lag om ldkemedelsforteckning,

2. lag om édndring i lagen (1996:1156) om receptregister.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av @mnessakkunnige Hans
Hagelin och hovrittsassessorn Helena Nilsson.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagridet:

Forslaget till lag om likemedelsforteckning

1§

Enligt den foreslagna lagen skall ett register over uthdmtade ldkemedel
foras utan inhdmtande av den enskildes samtycke. I 1 § anges emellertid
att Apoteket Aktiebolag for vissa angivna andamaél “far” fora det avsedda
registret. En jimforelse med nagra lagar inom samma omréde visar att
vid angivande av dndaméilet med lagen ifrdga har anvénts savél lokutio-
nen “far” som “skall”. Det forra dr fallet i t.ex. lagen (1998:543) om
hilsodataregister, ddar dock dndamaélet inte i forsta hand dr inriktat pa
vérd av enskilda. I patientjournallagen (1985:562) anges ddremot att sa-
dan journal “’skall” foras. Lagradet forordar att ”far” i den foreslagna la-
gen ersitts av “’skall”.

3§

Likemedelsforteckningens syfte far anses vara framst att astadkomma en
framtida likemedelsforskrivning som &r sdker for den enskilde. Detta
syfte var ocksé det som angavs 1 betdnkandets forfattningsforslag. Det
under det senare beredningsarbetet gjorda tilldgget, samt en séker han-
tering av den enskildes likemedel p& apotek”, har inte ndrmare forkla-
rats. Vad som avses torde vara den kontroll som till skydd for den en-
skilde skall utforas av farmaceut innan det forskrivna likemedlet lamnas
ut till honom fran apoteket. Lokutionen “en sdker hantering” kan emel-
lertid ldsas sa att det dr apotekets egen hantering av lidkemedlet som skall
goras sdkrare. Lagradet foresléar, jamte en mindre redaktionell justering,
att 1 3 § forsta stycket forsta meningen pé ett klarare sitt uttrycks de av-
sedda syftena:

’Lakemedelsforteckningens dokumentation av kép av forskrivna ldke-
medel far anvédndas for att &stadkomma en sdker framtida ldkemedelsfor-
skrivning for den enskilde samt for att underlétta den kontroll som skall
genomforas innan ldkemedel 1dmnas ut fran apotek.”
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5§

Enligt det remitterade forslaget far uppgifter 1 ldkemedelsregistret inte
samkoras med uppgifter i andra register. Under foredragningen har
emellertid uppgetts att avsikten &r att t.ex. en behandlande lédkare pd ma-
skinell véag skall kunna fora 6ver uppgifter frén ladkemedelsregistret till
patientens journal, som ofta fors med stod av ADB. Fragan dar da om inte
en sddan Overforing strider mot det kategoriska forbudet mot samkorning
15 § forslaget.

Vilka forfaranden som omfattas av begreppet samkorning &r inte preci-
serat 1 lagstiftningen. Samkorning anges i 3 § personuppgiftslagen
(1998:204) som ett exempel pa atgdrd som enligt den lagen &r att anse
som behandling (av personuppgifter). Begreppet anvdnds ocksa i t.ex.
lagen (1998:543) om hélsodataregister (5 §). I vissa andra lagar, t.ex.
lagen (1996:1156) om receptregister (5 §) och den numera upphédvda
socialforsékringsregisterlagen (1997:934) (12 §) anvénds begreppet sam-
bearbetning.

Inneborden av de bada begreppen beskrivs i prop. 2002/03:135 Behand-
ling av personuppgifter inom socialforsékringens administration enligt
foljande (s. 58 f.).

Med sambearbetning (ofta anvinds begreppet samkdrning som synonymt
med sambearbetning) avses maskinell bearbetning av uppgifter 1 ett per-
sonregister tillsammans med uppgifter i ett annat personregister hos den
registeransvarige eller hos annan registeransvarig. Aven annan direkt
overforing av uppgifter fran ett personregister till ett annat omfattas av
bestdammelsen. Ett enklare sitt att uttrycka saken &r att med sambearbet-
ning avses att ett personregister tillfors personuppgifter fran andra §)er-
sonregister (se Datalagen med kommentarer, Claes Kring och Sten
Wahlgqvist, Norstedts, 1989, s. 20 och 76).

Det bor ocksd noteras i sammanhanget att begreppet sambearbetning
ndrmast knyter an till datalagens struktur for reglering av integritetsskyd-
det. Personuppgiftslagen innehaller inte nigra sérskilda bestimmelser om
sambearbetning. Det foljer direkt av den 1 lagen angivna s.k. finalitet-
sprincipen att personuppgifter inte fir behandlas fér ndgot d&ndamél som
ar oforenligt med det for vilket de samlades in. Finalitetsprincipen kan
ddarmed sdgas ha ersatt sérskilda bestimmelser om sambearbetning. Detta
har haft till foljd att sddana bestimmelser inte ansetts motiverade i nyare
lagstiftning, sa t.ex. i lagen (2003:763) om behandling av personuppgif-
ter inom socialforsdkringens administration, som inte innehéller ndgon
motsvarighet till foregdngarens, socialforsékringsregisterlagen, 12 §. Jfr
prop. 2002/03:135 s. 59 och SOU 1999:105 s. 235 f.

En sddan overforing av uppgifter fran ldkemedelsregistret till patient-
Journaler som hér avses méiste enligt Lagradets mening betraktas som
samkorning. Vill man tillata en sddan anvdndning, som i och for sig bor
kunna rymmas inom de ramar som ges i personuppgiftslagen och i
tillampliga direktiv, méste det kategoriska forbudet mot samkorning i 5 §
modifieras. Detta kan ske antingen sa att man begrdnsar forbudet genom
att uttryckligen medge samkorning, eller med en modernare terminologi
sambearbetning, av detta slag eller, vilket midhénda stimmer béttre dver-
ens med numera tillimpad lagstiftningsmetodik, reglerar mdjligheterna
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till samkorning genom lagens @ndamalsbestammelse och utformar den pa
ett sadant sdtt att den medger det avsedda forfarandet. Fragan far 16sas
under den fortsatta beredningen av lagstiftningsirendet.

78

I paragrafen anges pa vilket medium de uppgifter far ldmnas ut som for-
skrivare och farmaceut har tillgdng till enligt 3 § andra och tredje styck-
ena. Att denna upplysning &r vad bestimmelsen syftar till skulle framga
klarare med en nagot dndrad formulering av den foreslagna lagtexten.
Lagradet foreslar att paragrafen ges foljande lydelse:

”Nér uppgifter 1 ldkemedelsforteckningen under de forutséttningar som
anges 1 3 § andra och tredje styckena ldmnas ut till forskrivare eller far-
maceut far detta ske pd medium for automatiserad behandling.”

8§

Lagradet foreslar, for att forenkla ldsningen av paragrafen och undvika
upprepning, att den ges foljande lydelse:

”Forskrivare eller farmaceut far under de forutsittningar som anges i 3 §
andra och tredje styckena ha direktatkomst till uppgifter i ldkemedels-
forteckningen.”

Forslaget till lag om dndring i lagen om receptregister

Lagradet lamnar forslaget utan erinran.
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Socialdepartementet Prop. 2004/05:70

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 10 februari 2005

Narvarande: Statsministern Persson, statsrdden Ringholm, Freivalds,
Pagrotsky, Ostros, Messing, Y. Johansson, Bodstrém, Karlsson, Nykvist,
Andnor, Nuder, M. Johansson, Hallengren, Bjorklund, Holmberg,
Jamtin, Osterberg, Orback, Baylan

Foredragande: statsrddet Y. Johansson

Regeringen beslutar proposition 2004/05:70 Okad patientsikerhet pa
lakemedelsomradet.
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