Till statsradet och chefen for
Socialdepartementet

Vid regeringssammantrade den 7 mars 2002 besléts att en sérskild
utredare skulle tillsdttas med uppgift att gora en bred analys av
nuvarande och framtida behov av mojligheter till medicinsk och
ekonomisk uppféljning inom liakemedelsomradet och vid behov
foresla hur en sadan forbattrad uppfoljning skall goras. Genom
beslut den 14 mars 2002 forordnades f.d. presidenten i
Forsékringséverdomstolen Leif Ekberg som sérskild utredare.

Att som sakkunnig bitrdda utredaren i hans arbete forordnades
den 25 april 2002 kammarrdttsassessorn i Socialdepartementet
Charlotta Lokrantz och departementssekreteraren i samma
departement Elin Michelsen. Samtidigt férordnades som experter i
utredningen chefsjuristen i Apoteket AB Dag Johannesson,
datarddet Hans-Olof Lindblom, andre vice ordféranden i Sveriges
lakarforbund Eva Nilsson Bagenholm, direktoren i
Epidemiologiskt Centrum vid Socialstyrelsen Mans Rosén samt
utredaren i Landstingsforbundet Hakan Vestergren. Genom beslut
den 16 augusti 2002 forordnades professorn Bjorn Beermann,
Lakemedelsverket som expert. Den 28 oktober 2002 entledigades
Bjorn Beermann. Genom beslut den 29 oktober 2002 férordnades
docenten Nils Feltelius, Likemedelsverket som expert.

Som sekreterare i utredningen har tjanstgjort sedan den 1 maj
2002 hovrattsassessorn Maria Lockman och sedan den 1 oktober
2002 hovréttsassessorn Helena Nilsson.

Utredningen, som har antagit namnet Utredningen om
uppféljning inom lakemedelsomradet, far harmed &verlamna
betinkandet Okad patientsikerhet pa lakemedelsomradet, (SOU
2003:52). Till betdnkandet fogas sarskilda yttranden.



Utredningsuppdraget ar harmed slutfort.

Stockholm i maj 2003

Leif Ekberg

Maria Lockman
Helena Nilsson



Innehall

FOrKOrNINGar. .. ... 11
Sammanfattning .......ooou i 13
FOrfattningsforslag ........ccooveeiieiiii e 23
1  Utredningens uppdrag och arbete ...........ccccoeveiiiinnnnnnes 31
IO = =1 (o | (1 o T OSRRRRRN 31
1.2 UtredningSupparaget........cccoevviieieieeiene e se e 32
1.3 Utredningsarbetets genomforande..........c..ccooovoviiiiiiennnnnns 33
2 Aktuell lagstiftning ........ccooeviviiiiii e, 37
2.1 Reglering av hdlso- och SJUKVArden...........ccccoceevveveeevenennnnnn, 37
2.1.1  Mal och medel for halso- och sjukvardens
VEIKSAMNET ..o s 37
2.1.2 Halso- och SjuKVArdslagen .............cccocoevvveveveveveenenennn. 38
2.1.3 Yrkesverksamhet inom hélso- och sjukvarden ........... 40
2.1.4 Socialstyrelsens tillsyn dver hélso- och
SJUKVAFTEN ... 41
2.2 LEKEMEAEL... ..o e 42
2.2.1 Lakemedelslagen.......ccccooiiiiiiiiiiiiiieecee e 42
2.2.2 Ldakemedelsverkets verksamhet ............ccccooevviieinnne 43
2.2.3 LakemedelsfOrsorjning .......cccocveveveneevesenie e 44
2.3 Dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen.................... 44
2.3.1 Allmé&nt om regleringen .........ccocoeoeeeviieieneeie e 44
2.3.2 Registerforfattningar..........cccoceeeiieiieevenenie e 47



Innehall

3.1

3.2

3.3

4.2
4.3

4.4

5.1
5.2
53

SOU 2003:52

Sarskilt om receptregister — lagstiftning och praktisk

ANVANANING ... 49
RECEPLIEQISTIET ... 49
3.1 1 INIEdNING....iiiiiiie e 49
3.1.2 ANAAMAL.....coovieciiceceece e, 49
3.1.3 Registerinnehall............ccccocveviviviiiiiiiiiiieeece e 51
Arbetet Pa apOteKEN ........cccviveveecceccccceee e, 52
3.2.1 Registrering av uppgifter fran recepten..........cc......... 52
3.2.2 APOLEKSKOITEL ..ot 52
3.2.3 DOSEXPEAIEIING ...ovvveveeieieeeie e sie e 53
Apoteket AB:s personuppgiftshantering.........ccccooceeevveenenee. 54
3.3.1 INIEdNING....iiiiiiie e 54
3.3.2 Hogkostnadsdatabasen...........ccoocvvviieiviinie e 54
3.3.3 Uppgifter for debiteringen till landstingen ................. 55
3.3.4 Apoteket AB:s statistiK ..........ccccoevvviveviviiii i 56
3.3.5 Overforingen av uppgifter fran receptregistret till

[ANASEINGEN. ..o 56
3.3.6 Redovisning till Socialstyrelsen for bl.a.

framstéllning av statistik............ccocoveiiiniiiniiiee 57
Kostnader och statistik m.m. ..........ccooeiiiiiiiiiniiiineen, 59
Lakemedelsanvandningen ...........cccocvvveieve i s 59
4.1.1 Allméant om lakemedelsanvandningen...............c.c....... 59
4.1.2 Léakemedel och 8ldre ..........ccoviiveininincc s 60
Kostnadsansvaret for lakemedelsformanerna......................... 61
Kostnaden for lakemedelsformanerna...............cococcvevevennnen. 62
4.3.1 Kostnadsutvecklingen de senaste aren......................... 62
4.3.2 Orsaker till kostnadsutvecklingen ...........cccccooovienne. 65
STALISTIK ... 65

Allmanna utgangspunkter for utredningens bedémningar ... 69

INIEANING ..o 69
Patientnytta och patientsakerhet............ccoccovvviveieni e 70
Begreppet uppfoljning ... 70



Innehall

5.4
5.5

6
6.1
6.2

6.3

6.4
6.5

6.6

Personlig iINtegritel .........ccoocoiveii e 71
Sekretess mellan olika verksamhetsgrenar.............cccccccevevnnee. 72
Forbéttrat stod till patienter och forskrivare................... 75
Forskrivning av lakemedel...........ccccoevvviiiiiiecc e, 75
Elektroniskt forskrivningsstdd och elektronisk

FeCEPLOVErTONING...cce i 77
Dokumentation om ldkemedelsforskrivning ............c..cco....... 78
6.3.1 INIedNiNgG ....ccoeiiiiiiiice e 78

6.3.2 Pagaende forsok med lakemedelsprofiler,
ldkemedelslistor, gemensamma patientjournaler

IVLITY e bbb 79
6.3.3 NAGra SIULSALSEr .......covvvrrieeeeeeeee e 82
6.3.4 En sérskild lakemedelsjournal.............ccocoviiiiiininnns 84
Patient- eller minneskort..........ccooviviininiin e 89
En lakemedelsférteckning 6ver uthdmtade lakemedel .......... 91
6.5.1 INIedNiNg .....cocoiiiiiiiiie e 91
6.5.2 Skal for en forteckning.......cccocovoveeiiiieiie e 91
6.5.3 Hur kan en forteckning astadkommas? ...................... 94
6.5.4 Den personliga integriteten..........cccooovevvvievvieeiiennns 95
Lag om lakemedelsforteckning ........ccooevvioenineiiiiee e 96
6.6.1 Vilka forfattningsregler behOvs?.........ccccovviieinnneen. 96
6.6.2 Registrets &ndamal och innehall .................ccceveveneeeee. 98
6.6.3 Registerforare.........ccocvvvviveviiiiiiese e 100

6.6.4 Direktatkomst till uppgifter i en
lakemedelsforteckning och fraga om utlamnande
av uppgifter pa medium for automatiserad

behandling ... 101
6.6.5 Aterkallelse av SAMLYCKE ..........c.coevvvverrverieirisrenean, 103
6.6.6 SOKDEGIEPP....civveieiteiie et 104
6.6.7 SAMKOINING ...ccvviieiiiiee e 104
6.6.8 Bevarande och gallring........cccccoovevviiiie i 104
6.6.9 INfOrmation........c.ccooiiiiiiiei e 105
6.6.10 Kontroll och sdkerhet..........ccocoviiiiiiriieicee 106
6.6.11 SKAdESTANG...........ccviveviiecrcieie e 107
6.6.12 RALLEISE ..o 107

SOU 2003:52



Innehall

7.1
7.2
7.3

7.4

7.5

8.1
8.2

8.3
8.4

8.5

SOU 2003:52

Landstingens behov av forbattrade mojligheter till

(8] o] o1 (01§ 11 T [P 109
INIEANING ..o 109
Receptregisterlagen och dess forarbeten ............ccccocevenennns 109
Socialstyrelsens forslag om forbéttrade
uppfoljningsmaojligheter for landstingen ...........cccccoveeeeee. 112
7.3.1 FOrslaget.....ccooooiiiiie e 112
7.3.2 RemMiSSYNPUNKLEN ........ccoevveiieieie e 114
Utredningens kartldggning av landstingens behov och
mojligheter till battre uppfoljning..........ccoooviiiiiviieee, 115
Utredningens SIULSAtSer .........coovvveieiiieeere e 118
7.5.1 Landstingens behov av forbattrade
uppfoljningsmaojligheter ... 118
7.5.2 Behov av lagstiftning..........cccooveveiiiieniieecee e 120
7.5.3 Den personliga integriteten..........cccceevvvveveivinevnenne. 122
7.5.4 Andra forslag for en forbattrad uppfoljning............. 124

Nationellt lakemedelsregister for forskning, epidemio-
logiska undersdkningar och framstallning av statistik.... 127

Halso- och sjukvardens lakemedelsregister.......................... 127
Receptregisterlagen .........ccooviivveve e 127
8.2.1 INIedNiNg.....ccceivveiiiiiiece e 127
8.2.2 Proposition om Lakemedelsformaner och
ldkemedelsfOrsorjning M.m. ........cccooveveveenieeen 128
8.2.3 Pilotprojekt i BleKinge........cccccooriiiieiiiieeieeen 128
Utredningens direKEtiv...........ccooceeieiiiieeiineee e 129
Individbaserade lakemedelsregister i Sverige............ccoveuu..n. 130
8.4.1 INIedNiNg.....ccceiiiiiiiiicee e 130
8.4.2 Jamtlandsstudien och Tierpsprojektet...........c.cc.c...... 130
8.4.3 Diagnos Recept Understkningen...........cccceevvevennene. 131
8.4.4 Begransningar med de befintliga registren ................ 132
Lakemedelsregister i Danmark, Norge och Finland ............ 132
8.5.1 INIedNiNg.....cccooviiiiiiicie e 132
8.5.2 DanmMark .......ccccvouiiiriiineieieieese e 133
8.5.3 INOIQE ...t 133



Innehall

8.6

8.7

8.8
8.9
8.10
8.11

9

9.1
9.2
9.3

10
10.1
10.2

8.5.4 Finland.......cccoooiiiiiiiiiiee e 134
HAISOdataregiSter .........covveveiieiece e 134
8.6.1 NA&got om regleringen ..........ccccceeveveveeeereeeeeeneneeenann, 134
8.6.2 Personuppgifter som far behandlas i

halsodataregiStren ..........ccoceveeiere i 135
8.6.3 Registrering av personnUMMEr..........cccceoeveeereereennnnn. 136
8.6.4 Anvdandningen av personanknutna uppgifter i

halsodataregiStren ..........ccooceveeieni i 137
8.6.5 Sekretess och etikprovning .........c.cceeevveveveveeeennn, 140
8.6.6 | vilken omfattning utnyttjas halsodataregistren?.... 141
8.6.7 Studier dér halsodataregistren varit en nddvéndig

el o 141
Behovs ett hilsodataregister pa ladkemedelsomradet?.......... 143
8.7.1 INIEdNING ...ccovviiiiiiiicece e 143
8.7.2 Socialstyrelsens och Lékemedelsverkets ansvar

for lakemedelsuppfoljning........c.ocoooevivvieeieiiiee 143
8.7.3 Begransningar i mojligheterna till uppféljning av

ldkemedel i aNVANANING .....ccoovveiiiieicceeeee e 144
8.7.4 Ytterligare mojligheter med ett nationellt

individbaserat lakemedelsregister ...........ccccovvvevvennenn. 146
Utredningens fOrslag .........ccooovvveeiienieiece e 147
Ett eller flera register? .......oooovvvvveii i 150
Andamal for behandling av personuppgifter....................... 153
En forordning om lakemedelsregister ..........cccoovvvvevvivernnnne. 155
Andringar i receptregisterlagen .............cccccouvveeeeeee.... 157
INIEANING. ... 157
En 6versyn av receptregisterlagen...........ccccceevevvevieieivennene, 158
Sérskilt om elektroniska recept och itererade recept........... 161
Till utredningen 6verlamnade arenden........................ 165
INIEANING. ... 165
Sekretess for forskrivarprofiler ..., 165

SOU 2003:52



Innehall

SOU 2003:52

10.3 Mojligheter for apotekspersonal att ingripa mot
lakemedelsmissDruk ... 168

10.4 Ett register for uppféljning av lakemedels

andamalsenlighet hos Lakemedelsverket ................cccocve..... 170
11 KostnadseffeKter ..o, 173
11.1 Ekonomiska KONSEKVENSET ..........ccccviiiiiriniiinieeeieieins 173
11.2 Generella direKEiVv.........ccoooiiieiiiiee e 174
12 Forfattningskommentar ...........oooeveiiiiiiiieie e, 175
12.1 Forslaget till lag (xxxx:xxx) om &ndring i lag

(1996:1156) OmM receptregiSter ... vieeene e 175
12.2 Forslaget till lag (xxxx:xxx) om ldakemedelsforteckning......177
Sarskilt yttrande av Eva Nilsson Bagenholm........................ 187
Sarskilt yttrande av Hakan Vestergren.................eevevveveeneee. 193
Bilagor
Bilaga 1 KommittédireKtiv..........ccvveuiiiiieiineieeiieeeeeeeee, 205

Bilaga 2 Forslag till forordning om lakemedelsregister hos
SOCIalStyrelSeNn ....couieiie e, 213

10



Forkortningar

ABLA 111
ACS
ADB
ADHD
AlP

APS
ATC

AUP
bet.
DDD

dir.
DRU
ds.
EMEA

EpC
FoU
HSL
JO
KPP
KU
LIF
LS
LVFS
LYHS

MFR

Arbetsgruppen for battre lakemedelsanvandning
Apotekets Centrala Statistiksystem

automatisk databehandling

Attention Deficit Hyperactivity Disorder
apotekens ink&pspris

Apotekets Presentationssystem

Anatomical Therapeutic Chemical Classification
System

apotekens utforséljningspris

betdnkande

defined daily dose, formodad genomsnittlig
dygnsdos

direktiv

Diagnos Recept Understkningen
departementsskrivelse

The European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products, Europeiska lakemedels-
myndigheten

Epidemiologiskt Centrum

forskning och utveckling

halso- och sjukvardslag (1982:763)
Justitieombudsmannen

kostnad per patient

konstitutionsutskottet
Lakemedelsindustriféreningen

Lakemedelsstatistik AB

Lakemedelsverkets forfattningssamling

lag (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade

Medicinska forskningsradet

11



Forkortningar

NEPI
OoTC
prop.
PuL
rskr.
SBU
SekrL
SFS
SIS
SoU
SOuU
SPAR
WHO
VR

12

SOU 2003:52

Natverk for lakemedelsepidemiologi
Over The Counter

proposition

personuppgiftslag (1998:204)
riksdagsskrivelse

Statens beredning for medicinsk utvérdering
sekretesslag (1980:100)

svensk forfattningssamling

Swedish Standards

socialutskottet

statens offentliga utredningar
statliga person- och adressregistret
Vaérldshélsoorganisationen
Vetenskapsradet



Sammanfattning

I olika sammanhang har statsmakterna framhallit att uppfoljning av
ldkemedelsforskrivning och lakemedelsanvdndning &r av stor
betydelse for att garantera patientsékerhet och kvalitet i hélso- och
sjukvarden. Uppfoljning har ocksd stor betydelse for en
meningsfull verksamhetsplanering och for att bidra till att de
samlade resurserna for halso- och sjukvard anvéands sa effektivt som
mojligt.

Genom den lakemedelsreform som tradde i kraft den 1 januari
1997 overfordes kostnadsansvaret for lakemedelsformanerna fran
staten till landstingen. For att mdjliggéra informationséverforing
fran Apoteket AB till landstingen for debitering av den del av
kostnaden for utkopta lakemedel for vilken respektive landsting var
betalningsskyldigt skapades ett nytt personregister hos Apoteket
AB som reglerades i en sérskild lag, lagen (1996:1156) om recept-
register. Receptregistret fick ocksa anvandas for registrering och
redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk uppfdljning
samt for registrering och redovisning av uppgifter till bl.a.
verksamhetschefer inom hélso- och sjukvarden och till Social-
styrelsen for medicinsk uppfoljning, utvardering, kvalitetssékring
samt nédr det géllde Socialstyrelsen dven for epidemiologiska
undersokningar, forskning och framstallning av statistik.

Ganska snart stotte man i den praktiska tillampningen av det nya
informationssystemet pa problem. Vissa uppgifter som forutsattes
bli angivna i receptregistret blev det inte i 6nskvérd utstrackning.
Kravet pa samtycke fran den enskilde patienten som ett villkor for
overforing av uppgifter till Socialstyrelsen pa individniva
resulterade ocksa i ett bristfalligt uppféljningsunderlag.

Utredningen har haft i uppdrag att gora en bred analys av
nuvarande och framtida behov av och mdjligheter till medicinsk
och ekonomisk uppféljning inom lakemedelsomradet.
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Utredningen har inriktat sitt arbete pa i huvudsak tre nivaer, en
lokal, en regional och en nationell nivd. Med den forsta avser
utredningen den situation da forskrivaren av lakemedel behdver
folja upp den enskilde patientens tidigare lakemedelsférskrivningar
for att kunna gora ett medicinskt sdkert stéllningstagande till
ytterligare forskrivning. Med den regionala nivan avser utredningen
landstingens ekonomiska och medicinska uppfoljning pa lake-
medelsomradet. Den nationella nivan innefattar fragan om ett
forskningsregister hos Socialstyrelsen i vilket uppgifter om
lakemedelskdp pa apoteken blir samlade.

Som utgangspunkt for utredningens arbete har gallt att stalla den
enskilde patienten i centrum. Hogsta mdjliga patientnytta och
hogsta mojliga patientsakerhet ar mal som maste pragla all halso-
och sjukvard. Detta géller inte bara i den direkta kontakten mellan
patient och halso- och sjukvardspersonal utan ocksa i arbetet med
kvalitetssdkring och metodutveckling och i stravandena att uppna
Okad kostnadseffektivitet. Ett viktigt inslag i all behandling och
vard ar att den i varje situation uppfyller krav pa stérsta mojliga
kvalitet. Né&r det géller lakemedelsbehandling ér det darfor
nddvandigt att forutsattningar kan skapas for forskning om
lakemedlens risker och effekter bade i ett kortare och i ett langre
perspektiv.

Utdbver patientnytta och patientsékerhet har ett tredje begrepp
varit végledande f6r utredningens arbete och det &ar patient-
integritet. Skyddet for den enskilde mot intrang i den personliga
sfaren ar av vitalt intresse och maste beaktas i varje sammanhang
dér det kan bli aktuellt att forteckna personuppgifter med kéansligt
innehall i ett register. En avvagning maste goras mellan de skal som
talar for registrering av uppgifter och de krav pa att slippa bli
registrerad som den enskilde kan ha. Hér rér det sig ofta om en
omtalig och svér balansgang och utredningen har i de olika niva-
avsnitten kommit till olika slutsatser.

Forskrivarniva

God, saker och kostnadseffektiv vard forutsatter att patienten och
forskrivaren i behandlingssituationen kan fa korrekt information
om behandlingsalternativ, om lakemedel, om patientens aktuella
ldkemedelsordinationer och andra viktiga patientdata. Vid de
kontakter som utredningen haft med myndigheter, organisationer
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och andra aktorer pa lakemedelsomradet har det framkommit att
det i manga fall foreligger en uppenbar hélsorisk for den enskilde
patienten om férskrivaren inte har den fullstdndiga och rattvisande
bilden klar for sig angaende patientens lakemedelsforhallanden.
Over- och underforskrivning och i vérsta fall direkt felaktig for-
skrivning kan bli foljden. Lakemedel som vid samtidigt intag
interagerar kan fororsaka patienten halsoproblem, ibland sa
graverande att sjukhusvard blir nodvéandig. Riskerna for halso-
problem vid lakemedelsintag ar storst hos sadana patienter som pa
grund av alder, sjukdom eller nedsatt halsotillstind har svart att
sjélva kunna redovisa for sina lakemedel och som inte sjélva kan
bevaka och korrigera misstag.

Anledningen till att en samlad information om patientens
ldkemedelssituation inte &r tillgdnglig hanger delvis samman med
att patienten besoker lidkare vid olika vardenheter inom det
landsting dar patienten &r bosatt eller besoker vardenheter inom ett
eller flera andra landsting. Daértill kommer att patienten &ven
besoker privata vardgivare. Uppgifter om patientens lakemedels-
forskrivningar finns i patientjournalen vid respektive véardenhet
men de finns inte samlade ndgonstans.

Olika projekt pagar for att forsoka skapa ett forbattrat besluts-
underlag for forskrivare bl.a. genom framtagande av lakemedels-
profiler i Apoteket AB:s regi eller genom gemensam journal-
skrivning och journalhantering inom det egna landstinget. Dessa
insatser ar av stort varde och kommer pa sikt att forbattra informa-
tionslaget; nar det galler journallosningarna atminstone inom det
egna landstinget.

For utredningen &r det av storsta vikt att sitta patientens behov
och sdkerhet i centrum. | alla de kontakter en patient har med
halso- och sjukvarden maste garantier kunna lamnas for att
patienten tillforsakras kvalificerat god och saker vard. Till sadana
garantier maste raknas att patienten vid varje tillfalle skall kunna
lita pa att de forskrivningar av lakemedel som gors ar korrekta och
andamalsenliga och inte medfor nagon risk for interaktion. Detta
forutsdtter i sin tur att forskrivaren har en sdkrare och fylligare
information om patientens lakemedelsanvédndning 4n vad som
erbjuds i dag.

Utredningen ser det som mycket angeléget att man snabbt kan
komma till ratta med detta allvarliga informationsproblem.

Utredningen forslar darfor att det inrattas ett register — en
ldkemedelsforteckning — 6ver de forskrivna lakemedel som en
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patient/kund hamtar 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 lakemedlet. Nagot angivande av diagnos,
forskrivningsorsak eller forskrivare skall inte ske. Anledningen till
detta 4r att syftet med forteckningen uteslutande ar att pa ett stalle
samla en heltdckande information om patientens lakemedelskdp
oberoende av vem som forskrivit ldkemedlet eller vid vilken
vardenhet sa skett.

Sjélva registreringen skall ske utan patientens sérskilda med-
givande. Tillgang till uppgifterna om patienten i forteckningen skall
daremot goras beroende av patientens uttryckliga medgivande.
Denna konstruktion sammanfaller med vad som i dag géller for
inforande av uppgifter i en patientjournal och for tillgang till
uppgifterna i journalen. Fértecknandet av uppgifter i journalen sker
oberoende av patientens medgivande men tillgang till journalen
utanfor den egna vardenheten kraver 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
atkomliga pa annat satt. Information fran forteckningen skall
genom forskrivarens forsorg fogas till patientens journal.

En likemedelsforteckning som innehéller uppgifter om person-
nummer blir att se som ett personregister. Utredningen foreslar att
forteckningen skall regleras i en sarskild lag som ett led i en stravan
att starka skyddet fér den enskildes integritet.

I lagen anges att forteckningen far anvandas for dokumentation
av kop av forskrivna likemedel, som patienten/kunden gor pa
apotek, i syfte att astadkomma en siker framtida ldkemedels-
forskrivning for den enskilde. Vidare anges att uppgifterna i
forteckningen far med samtycke av den registrerade lamnas ut till
forskrivare av lakemedel for att bereda vard eller behandling for
den registrerade. Forteckningen far inte anvandas for nagot annat
andamal an vad som nu angivits.

Uppgifterna i forteckningen har sitt varde som beslutsunderlag
for en forskrivare under en relativt begransad tid. Det ar den
aktuella lakemedelssituationen for patienten som skall belysas. Det
foreslas darfor att uppgifterna gallras under den femtonde manaden
efter den under vilken de registrerades. Genom en sa forhallandevis
kort gallringstid férhindras att lakemedelsforteckningen blir alltfor
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omfattande. Med tanke pa det begransade syfte som forteckningen
har skall nagon samkorning med andra register inte vara tillaten.

Lagen foreslas i dvrigt innehalla bestammelser av det slag som
aterfinns i jamforbara registerlagar och som behandlar fragor om
bl.a. registerinnehall, direktdtkomst, sokbegrepp, information,
rattelse och skadestand.

Landstingsnivan

Genom den ldkemedelsreform som beslots 1997 gjordes
ldkemedelsbehandlingen till en kostnads- och uppféljningsmassigt
integrerad del av hilso- och sjukvarden. Overférandet av kostnads-
ansvaret for lakemedelsformanerna fran staten till landstingen var
en omfattande omldggning, inte minst sett ur ekonomisk och
medicinsk uppfoljningssynpunkt. Landstingen fick ta 6ver ansvaret
for en utgiftspost som hade finansierats inom den allménna
sjukforsakringen och som dittills inte hade innehdllit nagra
egentliga budgetbegransningar. Syftet med reformen var att de
samlade resurserna for halso- och sjukvard och for lakemedel skulle
anvandas sa effektivt som mojligt. | detta lag att forutsattningarna
vantades 6ka for att lakemedelsbehandling och andra sjukvardande
insatser skulle vagas mot varandra pa likvardiga villkor. Ett annat
syfte med reformen var att Oka kvaliteten i ldkemedelsfor-
skrivningen genom att aterfora till sjukvardshuvudmannen ny och
andamalsenlig information som grund for deras analys- och for-
bittringsarbete. Aven forskrivarkdrens eget kvalitetsarbete skulle
kunna utvecklas.

Genom de dtaganden som landstingen gjorde har landstingen —
som framhalls i utredningens direktiv — ett berattigat krav pa
tillgang till effektiva instrument for att i olika avseenden folja upp
forskrivning och anvdndning av ldkemedel. Av den anledningen
skall undersokas vilka atgarder som kan vidtas for att tillgodose
landstingens behov av forbattrade maojligheter till uppféljning.

Den uppfdljning som i detta sammanhang ar aktuell grundas i
huvudsak pa uppgifter om gjorda lakemedelskop som med stod av
lagen om receptregister regelbundet fors 6ver fran Apoteket AB till
respektive landsting. Utredningen har kunnat konstatera att
uppfoljningen sa langt i allt vasentligt fungerat vél. Det 6verforda
materialet ger mojligheter till en bade effektiv och meningsfull
uppfdljning.
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Informationsflodet fran Apoteket AB till landstingen begransas
emellertid av en bestdammelse i lagen om receptregister av innebérd
att information avsedd for landstingens uppfoljning inte far
innehalla uppgifter som kan hanforas till en enskild person. Fran
landstingshall har onskemal uttryckts om att denna begransning
skall slopas.

Uppenbarligen skulle uppgifter om utkodpta receptférskrivna
ldkemedel knutna till den enskilde patienten/kunden innebéra
forbattrade mojligheter for landstingen att genomfoéra savil
ekonomisk som medicinsk uppféljning. Bl.a. har foljande fordelar
framhallits. Forskrivare och verksamhetschefer kan pa ett béttre
séatt folja upp vilka lakemedel som forskrivs t.ex. per diagnosgrupp i
den egna verksamheten och jamfora detta med faststallda
vardprogram, rekommendationer och koncensus om vetenskap och
beprovad erfarenhet. Breddat underlag kan fas fram for det
fortlopande kvalitetsutvecklingsarbetet och for var sérskilda
utbildnings- och informationsinsatser bor aktualiseras. En mer
kostnadseffektiv uppfoljning ger vidgade mdjligheter att
decentralisera det ekonomiska ansvaret i landstingen vilket i sin tur
leder till 6kad integrering av liakemedelsbehandlingen. En sadan
uppfoljning ger ocksa 6kade mojligheter att vardera lakemedel som
ett alternativ till andra behandlingsformer for olika diagnosgrupper
ur bade ett hélsoperspektiv och ett ekonomiskt perspektiv.
Samtidigt kan kostnaderna for hela vardkedjan for patienter inom
t.ex. en viss diagnosgrupp belysas. Det tillskapas ocksa battre
underlag for prioriteringsarbetet genom att det gar att belysa
kostnader och intdkter i ett landstings- respektive ett samhalls-
ekonomiskt perspektiv.

Utredningen &r for sin del beredd att medge att dverforande av
personbunden information om utkopta lakemedel fran recept-
registret till landstingen pa olika sitt skulle framja mojligheterna
till en ytterligare forbattrad saval ekonomisk som medicinsk
uppfoljning.

Om landstingen tillfors individrelaterade uppgifter fran
receptregistret over vilka lakemedel enskilda personer kdper ut och
landstinget samlar dessa uppgifter i ett register uppstar ett
personregister. Uppgifterna maste sannolikt fa registreras utan att
den enskilde i forvag lamnat sitt samtycke till registreringen. Nagra
praktiska mojligheter att inhamta ett sadant samtycke torde
knappast foreligga. Man kan ocksa utga fran att krav pa samtycke
skulle dventyra uppbyggnaden av registret. Bortfallet av samtycke
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kan pa goda grunder antas bli s stort att registret inte kan tjana
som ett anvandbart underlag for landstingens uppféljning. Om
registret skapas utan krav pa samtycke fran den registrerade maste
registret regleras i lag.

Registrering av en persons lakemedelskOp innebéar ett intrang i
den personliga integriteten. Den enskilde har en rétt till en privat
sfar som inrymmer bl.a. att i princip sjalv fa bestamma vilka
uppgifter om sina personliga forhallanden som han eller hon vill
lamna ut. Ett mycket starkt samhallsintresse kan dock véga sa tungt
att skyddet mot intrang far vika. Detta galler sarskilt om registre-
ringen kan sigas medfora — direkt eller indirekt — nytta dven for
den enskilde registrerade. Det finns méanga exempel pad sadana
avvagningar i lagstiftningssammanhang, t.ex. lagstiftningen om
hélsodataregister.

Néar det géller landstingens ldkemedelsregister kan det
naturligtvis sigas att det finns ett berdttigat intresse for det
allménna av forbattrade uppfoljningsmaojligheter. Utredningen har
ocksa funnit att ett sadant register i och for sig skulle medféra
forutsattningar for en effektivare uppfoljning av ldkemedels-
anvandningen och att en sadan i ett brett perspektiv, inte minst i
ett framtidsperspektiv, skulle kunna gynna landstingsmedborgarna.
Hur den enskilde lakemedelskoparen skall kunna Gvertyga sig om
vardet av registret ar daremot svarare att precisera. En sadan
precisering maste goras med enkla, konkreta och lattfattliga
begrepp for att den enskilde skall kunna vaga for- och nackdelar
med att vara registrerad utan mdjlighet att forhindra registreringen.
Det maste ocksd kunna lamnas garantier for att registret inte i
nagot avseende skall kunna anvdndas som urvalsredskap for
behandling av olika patientgrupper eller till dvervakning av den
enskildes lakemedelsutkdp eller till annan form av tillsyn. Detta ar
inte avsikten med registret men den typen av funderingar fran den
enskildes sida maste beaktas som en psykologisk realitet.

Utredningen har foér sin del inte kunnat finna att samhélls-
intresset vager sa tungt betrdffande tillskapandet av ett lake-
medelsregister i varje landsting att den enskilde bor tala det intrang
i integriteten som en registrering utan hans eller hennes samtycke
skulle innebara. Nagot forslag om ett sadant register laggs darfor
inte fram.
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Ett forskningsregister pa nationell niva

I dag tillférs Socialstyrelsen uppgifter enligt bestimmelserna i
receptregisterlagen fran Apoteket AB for att Socialstyrelsen skall
kunna genomfdéra medicinsk uppféljning, utvardering, kvalitets-
sékring, epidemiologiska undersdkningar, forskning och fram-
stallning av statistik. Uppgifterna far hanforas till en enskild person
endast med den berérda personens samtycke. Detta krav har
medfort att nagot rikstackande register over lakemedelsutkopen
inte har kunnat byggas upp. Det har av en genomford pilotstudie
tydligt framgatt att det i den kliniska vardagen inte géar att
efterfraga sadant samtycke.

Franvaron av ett nationellt lakemedelsregister av samma typ som
nuvarande halsodataregister och som innehaller individbaserade
uppgifter om ldkemedelsuttag vid apoteken begrénsar i olika
avseenden mojligheterna till vardefull forskning pa lakemedels-
omradet. Atskilliga exempel har redovisats pa detta.

Nuvarande halsodataregister bygger pa principen att person-
relaterade uppgifter ingdr i registerna utan krav pa den registrerades
samtycke. Anledningen till denna ordning &r att det har gjorts en
avvagning mellan den nytta som bade i ett mer snavt person-
perspektiv och i ett brett samhéllsperspektiv ar férbunden med
registret och det integritetsproblem som fér den enskilde kan vara
forknippat med att finnas i registret. Vid den prévning som har
gjorts har statsmakterna funnit att nyttan med registerna vager
over och att man som enskild far tala det intrang som
registreringen kan upplevas som.

Utredningen vill i detta sammanhang framhélla att ett viktigt mal
for halso- och sjukvarden ar att den skall kunna garantera hogsta
mdjliga patientnytta. Patienten skall kunna lita pa att den alltid far
behandling och vard av ratt kvalitet. Detta forutsatter bl.a.
ingaende kunskap om lakemedel och dess effekter. Ett annat viktigt
mal ar att halso- och sjukvarden skall kunna garantera hdgsta
mojliga patientsédkerhet. 1 det ligger bl.a. att kunskap finns om
biverkningar och andra risker med lakemedelsbehandling.

Néagon uttommande kunskap om ett lakemedel finns inte nar
ldkemedlet blir tillgdngligt fér behandling av patienter. En fort-
I6pande uppfdljning av forskrivning och anvédndning av lakemedlet
ar darfor nodvandig. Studier av risker och effekter pa lang sikt av
lakemedelsbehandling &r sarskilt viktiga. For sadana studier maste
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man ha tillgang till individrelaterade uppgifter om patienters lake-
medelskop.

Dessa studier utgor inget sjalvandamal utan bedrivs i syfte att
starka kunskapen om och erfarenheterna av ldkemedelsanvandning
och ytterst forbattra for den enskilde patienten att fa basta majliga
och sékra vard och behandling.

Vid den végning av samhéllsnyttan och nyttan for den enskilde
patienten som ett lakemedelsregister for bl.a. forskning for med sig
mot det intrdng i den enskildes integritet som en registrering
innebdr vdger nyttoaspekterna 6ver. Utredningen har darfor funnit
att personbundna uppgifter om lakemedelsanvandning skall — pa
samma satt som redan galler for halsodataregisterna — fa tas in i ett
register utan krav pa den berorde personens samtycke.

Utredningen foreslar att det nuvarande halso- och sjukvardens
ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen ersatts med ett hélsodata-
register och att dess funktion som forskningsregister understryks
sd att dndamalen med registret koncentreras till forskning,
epidemiologiska undersdkningar och framstéllning av statistik.
Registret bor pd samma satt som géller for nuvarande hélsodata-
register narmare regleras i en av regeringen utfardad férordning.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till

lag (xxxx:xxx) om andring i lag (1996:1156) om

receptregister

Harigenom foreskrivs i

fraga om

lag (1996:1156) om

receptregister att 3, 4 och 9 88 skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Receptregistret far anvandas
for

1. registrering av underlaget
for tillampningen av bestdmmel-
serna om ldakemedelsférmaner
vid kop av lakemedel m.m.,

2. debiteringen till lands-
tingen,

3. ekonomisk  uppfdljning
och framstéllning av statistik
hos Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk uppfdljning och
framstéllning av statistik,

5. registrering och redovis-
ning till forskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hélso- och
sjukvardslagen (1982:763) och

Foreslagen lydelse

3§

Receptregistret far anvandas
for

1. registrering av underlaget
for tillampningen av bestdmmel-
serna om ldakemedelsférmaner
vid kop av lakemedel m.m.,

2. debiteringen till lands-
tingen,

3. ekonomisk  uppfdljning
och framstéllning av statistik
hos Apoteket Aktiebolag,

4. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk uppfdljning och
framstéllning av statistik,

5. registrering och redovis-
ning till forskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hélso- och
sjukvardslagen (1982:763) och

! Senaste lydelse 2002:162
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till lakemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om lake-
medelskommittéer av uppgifter
for  medicinsk  uppféljning,
utvérdering och kvalitetssakring
i halso- och sjukvarden,

6. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for medicinsk uppféljning,
utvardering, kvalitetssakring, epi-
demiologiska understkningar,
forskning och framstéllning av
statistik,

7. registrering  av
expedierade lakemedel, och

dos-

8. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild lakares eller
tandlékares  forskrivning av

narkotiskt lakemedel, for
styrelsens tillsyn 6ver halso-
och sjukvardspersonal enligt

lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

SOU 2003:52

till lakemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om lake-
medelskommittéer av uppgifter
for  medicinsk  uppféljning,
utvérdering och kvalitetssakring
i halso- och sjukvarden,

6. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter for epidemiologiska under-
sokningar, forskning och fram-
stéllning av statistik,

7. registrering av  dos-
expedierade ldkemedel och recept
for flera uttag, samt

8. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild lakares eller
tandlédkares  forskrivning av

narkotiskt lakemedel, for
styrelsens tillsyn 6ver halso-
och sjukvardspersonal enligt

lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Anvandning av receptregistret for sadan registrering som avses i

forsta stycket 1 och 7 far inte omfatta annan &n den som har lamnat
sitt samtycke till registreringen. For andamal som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan hanforas till en enskild person inte
omfatta annat an inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 3, 5 och 8 far inga
uppgifter redovisas som kan héanforas till en enskild person.
Andamalen enligt forsta stycket 4 far inte omfatta ndgra atgérder
som innebar att uppgifter som kan hanféras till ndgon enskild
patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas till en
enskild forskrivare ingad 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.
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For andamal som avses i
forsta stycket 6 far uppgifter som
kan hanforas 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.

| den utstrackning det behovs
for registerandamalen enligt 3 §
far  receptregistret innehalla
foljande uppgifter som kan
hénforas till enskilda personer:

1. inkOpsdag, vara, mangd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, person-
nummer och folkbokféringsort
samt postnumret i patientens
bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser lakares
eller tandlékares forskrivning av
narkotiskt  lakemedel,  for-
skrivarkod och

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

Forskrivningsorsak
anges med en kod.

skall

Forfattningsforslag

Forskrivningsorsak far redo-
visas endast for de andamal som
avses i forsta stycket 4 och 5.

48

| den utstrackning det behovs
for registerandamalen enligt 3 §
far  receptregistret innehalla
foljande uppgifter som kan
hénforas till enskilda personer:

1. inkOpsdag, vara, mangd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsfor-
maner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, person-
nummer och folkbokféringsort
samt postnumret i patientens
bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser lakares
eller tandlékares forskrivning av
narkotiskt  ladkemedel,  for-
skrivarkod och

5. samtycke enligt 3 § andra
stycket.

Forskrivningsorsak
anges med en kod.

skall

2 Senaste lydelse 2002:162
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Apoteket Aktiebolag skall pa
lAmpligt sdtt lamna patienter
och férskrivare information om
receptregistret.  Informationen
skall redovisa andamalen med
registret och vilka uppgifter
registret far innehalla samt ge
upplysning om

1. de tystnadsplikts- och
sékerhetsbestiammelser som géller
for registret,

2. ratten att fa information
och rattelse enligt person-
uppgiftslagen (1998:204),

3. de bestdimmelser om sam-
tycke som géller enligt 3 § andra
och fjarde styckena, och

4. de begransningar i fraga
om sambearbetning, sékbegrepp
och bevarande av uppgifter som
géller for registret.

Overgéngsbestammelser

Denna lag trader i kraft den xxxx.

SOU 2003:52

98§

Apoteket Aktiebolag skall pa
[Ampligt satt lamna patienter
och forskrivare information om
receptregistret.  Informationen
skall redovisa andamalen med
registret och vilka uppgifter
registret far innehalla samt ge
upplysning om

1. de tystnadsplikts- och
sékerhetsbestiammelser som géller
for registret,

2. ratten att fa information
och rattelse enligt person-
uppgiftslagen (1998:204),

3. de bestdimmelser om sam-
tycke som géller enligt 3 § andra
stycket, och

4. de begransningar i fraga
om sambearbetning, sékbegrepp
och bevarande av uppgifter som
géller for registret.

3 Senaste lydelse 2002:161

26



SOU 2003:52 Forfattningsforslag

2 Forslag till
lag (xxxx:xxx) om lakemedelsférteckning

Inledande bestammelse

1 8 Apoteket Aktiebolag far for det andamal som anges i 3 § utfora

automatiserad behandling av personuppgifter i ett sdrskilt register

Over kop av forskrivna lakemedel (Idkemedelsforteckning).
Apoteket Aktiebolag ar personuppgiftsansvarig.

Forhallande till personuppgiftslagen

28 Om inget annat foljer av denna lag eller foreskrifter som
meddelats med stod hdrav tilldmpas personuppgiftslagen
(1998:204)  vid behandling av  personuppgifter  for
ldkemedelsforteckning.

En registrerad har inte, férutom i fall som avses i 3 § andra
stycket, ratt att motsatta sig sadan behandling som ar tillaten enligt
denna lag.

Registerandamal

38 Lakemedelsforteckningen far anvandas for dokumentation av
lakemedelskop i syfte att astadkomma en sdker framtida
lakemedelsforskrivning for den enskilde. Med ldkemedelskdp avses
aven forvarv av ldkemedel med fullstandig kostnadsreducering enligt
lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Lakemedels-
forteckningen far inte anvandas for ndgot annat andamal.

Uppgifterna i lakemedelsforteckningen far med samtycke av den
registrerade l&mnas ut till forskrivare av lékemedel for att bereda
vard eller behandling av den registrerade.

Registerinnehall
48 Lakemedelsforteckningen far endast innehalla foljande
uppgifter som kan hénforas till enskilda personer:

1. inkOpsdag, vara, mangd, dosering, samt
2. patientens namn och personnummer.
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Samkérning

58 Uppgifter i lakemedelsforteckningen far inte samkoras med
uppgifter i andra register.

Sokbegrepp

6 8 Som sokbegrepp far endast anvandas uppgift om patientens
namn eller personnummer.

Direktatkomst

7 § Endast den forskrivare som for det syfte som anges i 3 § andra
stycket behover tillgdng till uppgifterna i sitt arbete far ha
direktatkomst till uppgifter i lakemedelsforteckningen.
Utlamnande pa medium for automatiserad behandling

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

Aterkallelse av samtycke

9 § Den registrerade har ratt att nar som helst aterkalla ett lamnat
samtycke.

Bevarande och gallring

10 8 Uppgifter skall tas bort ur registret under den femtonde
manaden efter den under vilken de registrerades.
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Information till den registrerade
Information som skall l&mnas sjalvmant

11 § Apoteket Aktiebolag skall som personuppgiftsansvarig se till
att den registrerade far information om behandlingen i
ldkemedelsforteckningen.
Informationen skall innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. 4andamalet med registret,

3. vilken typ av uppgifter som ingar i registret,

4. de tystnadsplikts- och sékerhetsbestammelser som galler for
registret,

5. ratten att ta del av uppgifter enligt 12 §,

6. réatten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

7. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

8. vad som galler i friga om sokbegrepp, direktatkomst och
utlamnande av uppgifter pa medium for automatiserad behandling,

9. vad som galler i fraga om bevarande och gallring, samt

10. om registreringen &r frivillig eller inte.

Information som skall lamnas efter ansokan

12 8 Apoteket Aktiebolag &r skyldigt att till var och en som
ansOker om det gratis lamna ett registerutdrag.

En ansdkan skall goras skriftligen hos Apoteket Aktiebolag och
vara undertecknad av den sOkande sjélv.

Information enligt forsta stycket skall lamnas sd fort som
mojligt.
Tystnadsplikt
138 | lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och

sjukvardens omrade finns bestimmelser om begransningar i ratten
att lamna ut personuppgifter.
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Rattelse

14 § Personuppgiftslagens (1998:204) bestdammelser om den
personuppgiftsansvariges skyldighet att pa begaran av den
registrerade ratta, blockera eller utplana personuppgifter och att
underréatta tredje man, till vilken uppgifterna har lamnats ut, skall
gélla aven da personuppgifter behandlats i strid med denna lag.

Skadestand
158 Bestdimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om
skadestand galler vid behandling av personuppgifter enligt denna

lag.

Denna lag trader i kraft den xxxx.
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1 Utredningens uppdrag och
arbete

1.1 Bakgrund

I olika sammanhang har statsmakterna framhallit att uppfoljning av
ldkemedelsforskrivning och lakemedelsanvdndning &r av stor
betydelse for att garantera patientsékerhet och kvalitet i halso- och
sjukvarden. Uppfoljning har ocksd betydelse for en meningsfull
verksamhetsplanering och for att bidra till att de samlade
resurserna for halso- och sjukvérd anvands sa effektivt som mojligt.

Genom den ldakemedelsreform som tradde i kraft den 1 januari
1997 overfordes kostnadsansvaret for lakemedelsformanen fran
staten till landstingen. FOr att mdjliggora informationsoverforing
fran Apoteket AB till landstingen for debitering av den del av
kostnaden for utkopta lakemedel for vilken respektive landsting var
betalningsskyldigt skapades ett nytt personregister hos Apoteket
AB som reglerades i en sérskild lag, lagen (1996:1156) om recept-
register. Receptregistret fick ocksa anvandas for registrering och
redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk uppfdljning
samt for registrering och redovisning av uppgifter till bl.a. verk-
samhetschefer inom hélso- och sjukvarden och till Socialstyrelsen
for medicinsk uppféljning, utvérdering, kvalitetssédkring samt
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstéllning av
statistik.

Ganska snart stotte man i den praktiska tillampningen av det nya
informationssystemet pa problem. Vissa uppgifter som forutsattes
bli angivna i receptregistret blev inte redovisade i onskvard ut-
strackning. Kravet pa samtycke fran den enskilde patienten som ett
villkor for aterforing av uppgifter och uppféljning pa individniva
resulterade ocksa i ett bristfalligt uppfoljningsunderlag.

I samband med att ett reformerat system for subventionering av
ldkemedel antogs med ikrafttrddande den 1 oktober 2002 uttalade
regeringen att uppfoljningsfragorna pa lakemedelsomradet kréavde
en bred 6versyn (prop. 2001/02:63 s. 84). En utredare borde darfor
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fa i uppdrag att utarbeta forslag till ett forbattrat regelverk for
uppfdljning av forskrivning och anvandning av lakemedel.

Riksdagens Socialutskott forklarade vid sin behandling av den
namnda propositionen att utskottet sdg med tillfredsstallelse pa
regeringens avsikt att tillkalla en sédrskild utredare (bet.
2001/02:SoU10).

1.2 Utredningsuppdraget

Enligt utredningens direktiv, vilka inforts i bilaga 1, skall utredaren
gbra en bred analys av nuvarande och framtida behov av och
mojligheter till medicinsk och ekonomisk uppféljning inom léke-
medelsomradet och lamna forslag till ett forbattrat system. Ett
sadant system bor aven kunna tillgodose behovet att kunna gora
adekvata jamforelser inom liakemedelsomradet.

Nar det géller landstingen anfors i direktiven att dessa till-
sammans med staten har atagit sig ett gemensamt ansvar for lake-
medelskostnaderna inom ldkemedelsformanen och att landstingen
mot denna bakgrund har ett beréttigat krav pa tillgang till effektiva
instrument for att i olika avseenden fdlja upp forskrivning och
anvandning av ldkemedel. Den sérskilde utredaren skall darfér
overvaga vilka atgarder som kan vidtas for att tillgodose lands-
tingens behov av forbittrade mojligheter till uppfoljning pa
lakemedelsomradet.

Det understryks att utredaren i sitt arbete och i sina forslag skall
véga medicinska, ekonomiska och andra férdelar mot den enskilda
patientens behov av skydd fér sin personliga integritet.

En av de fragor som utredaren i det sammanhanget skall Gver-
vaga ar om ett system for uppféljning kan utformas pa ett sadant
satt att ett krav pa den enskildes samtycke inte anses nodvandigt
for behandling av vissa definierade personuppgifter for angeldgna
medicinska forskningsskal eller for vitala intressen hos den regi-
strerade.

Till utredningen har regeringen i samband med utrednings-
arbetets inledande Overlamnat ett antal till Socialdepartementet
tidigare inkomna drenden, ndmligen
- en skrivelse den 1 december 1998 fran verksamhetschefen vid
Psykiatriska mottagningen Norrmalmstorg, Anders Stromstedt,
angéende integritetskrankande registreringar av bl.a. likemedels-
anvandning,
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- skrivelser den 1 och den 21 oktober 1999 fran Lakemedelsradet
i Region Skéane respektive Landstinget i Ostergotland angdende
sekretessfragor i receptregisterlagen,

- en skrivelse den 10 december 1999 fran Landstingsforbundet
angaende andring i lagstiftningen for att moéjliggéra ingripanden
mot ldkemedelsmissbruk, samt

- en skrivelse den 16juni 2000 fran Svensk lakemedels-
epidemiologisk forening, SLEF, angdende anvandning av individ-
baserade uppgifter om utkdp av lakemedel fér uppfoljning.

Under utredningsarbetets gang har regeringen vidare éverlamnat
en till Socialdepartementet inkommen skrivelse den 2 juli 2002 fran
Lakemedelsverket om inrattandet av ett nytt register for upp-
foljning av lakemedels andamalsenlighet.

1.3 Utredningsarbetets genomférande

Inledningsvis anségs det angelaget att utredaren och sekreterarna
orienterade sig i det praktiska arbetet pa apotek med expediering av
receptbelagda lakemedel. Vid ett besok pa Apoteket Storken i
Eslov studerades receptprocessen och det datorstdd som apoteken
har for detta andamal. En genomgang av apotekets forsoksverk-
samhet med framtagande av lakemedelsprofiler gjordes ocksa.

For att fa uppfattning om tillimpningen av lagen om recept-
register och den faktiska hanteringen av receptregistret besoktes
déarefter Apoteket AB. Arbetet med registrering av receptdata i
hogkostnadsbasen foljdes liksom hur bolaget anvande uppgifterna i
receptregistret for debitering till landstingen och for rapportering
till landstingen och Socialstyrelsen fér deras uppfdljnings- och
kvalitetssakringsarbete.

Vid bestket hos Apoteket AB framhélls betydelsen av att ha
tillgang till individanknutna uppgifter for att genomfoéra forskning
och epidemiologiska undersokningar pa lakemedelsomradet. Detta
foranledde ett sarskilt studium av de tva under 1970-talet till-
skapade individbaserade databaserna &ver ldkemedelsuttag,
namligen Jamtlandsstudien och Tierpsprojektet. Den forstndmnda
studerades, forutom hos Apoteket AB, pa avdelningen for Klinisk
farmakologi vid Huddinge sjukhus. Tierpsprojektet presenterades
narmare vid ett besok pa Institutionen for folkhélso- och
vardvetenskap vid Uppsala Universitet.
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En allmén orientering om problemet med icke personbunden
information erholls och dess konsekvenser for ldkemedels-
epidemiologiska forskningsinsatser diskuterades vid ett besok hos
stiftelsen NEPI — Natverk for lakemedelsepidemiologi, dar vardet
av ett nationellt lakemedelsregister for forskning betonades. Det
sistnamnda gjordes ocksd av foretradare for Svenska Lakare-
séllskapets lakemedelskommitté vid ett méte med denna kommitte.

En viktig uppgift for utredningen ar att understka mojligheterna
till ett forbattrat uppfoljningssystem for landstingen. Vid Over-
ldggningar med Landstingsforbundet presenterades de problem
som landstingen f.n. moter i sitt uppféljningsarbete inte minst
genom svarigheterna att kombinera lakemedelsinformation med
andra varddata som landstingen forfogar Gver, bl.a. via sina vard-
register. Ett sarskilt studium agnades at forbundets KPP-projekt
(kostnad per patient) syftande till att astadkomma en fullstandig
bild av landstingets vardinsatser och ett mgjliggérande av jam-
forelser mellan olika behandlingsalternativ.

Vid sammantraffanden med féretradare for fyra landsting, lands-
tingen i Stockholms, Ostergotlands, Skane och Vistra Gotalands
l&n, som samverkar i arbetet med en battre lakemedelsuppfdljning,
belystes ytterligare fragor kring landstingens uppfoéljningsmojlig-
heter. Diskussionerna géllde framfor allt hur man skall kunna
hantera och analysera ldkemedelsdata tillsammans med annat slag
av sjukvardsdata genererade inom landstingets verksamhet saval for
ekonomisk styrning och kvalitetsuppféljning som for underlag for
politiska beslut om verksamhetens inriktning.

En viktig fraga som samtidigt togs upp vid dessa samman-
traffanden géllde patientsidkerheten i den dagliga sjukvarden. Det
pekades pa den stora oklarhet som ofta radde bade hos patient och
ldkare kring vilka lakemedel patienten tagit eller forvantades ta, en
osakerhet som ledde till risk for felaktig medicinering saval i
hemmet som inom slutenvarden. Nodvandigheten av en lake-
medelslista 6ver utkopta lakemedel betonades. Samma sak fram-
fordes vid oOverldggningar med foretrddare for lakemedelskom-
mittéer i Stockholms I&n och Norrbottens Ian.

Lakemedelskommittéerna anlade ocksa synpunkter pa vardet av
ett nationellt forskningsregister pa lakemedelsomradet. Hur de
nuvarande forskningsregisterna, hdlsodataregisterna, hanteras av
Socialstyrelsen studerades vid ett besok dér. Samtidigt diskuterades
vilka forskningsmdjligheter som skulle 6ppna sig om man fick ett
halsodataregister pa lakemedelsomradet. Ett sadant berordes ocksa
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vid ett besok pa Reumatologiska kliniken vid Karolinska Institutet
som dock framfér allt handlade om det nationella kvalitetsregistret
— RA-registret.

Vid ett studiebestk hos Lakemedelsverket uppméarksammades
sérskilt verkets biverkningsregister och verkets behov av ett
register for uppfoljning av ladkemedels &ndamalsenlighet.

For att inhamta synpunkter pd uppféljningfragorna fran fore-
tradare for patienterna inbjods ett antal pensionarsorganisationer
och patient- och handikapporganisationer for informella samtal
kring nagra i forvag utsanda uppslag till forbattrade uppféljnings-
mojligheter. 1 samtalen deltog foretréddare for foljande pensiondrs-
organisationer; namligen Pensiondrernas Riksorganisation, Sveriges
Pensionarsforbund, Svenska Kommunalpensionarernas férbund
och Riksforbundet PensiondrsGemenskap samt foér fdljande
patient- och handikapporganisationer; ndmligen Riksférbundet for
mag- och tarmsjuka, Reumatikerforbundet, Riksférbundet for
njursjuka, Svenska Diabetesforbundet, Forbundet for blodarsjuka i
Sverige, Astma- och Allergiférbundet, Neurologiskt Handi-
kappades Riksforbund, Parkinsonférbundet, Intresseférbundet for
schizofreni, Riksférbundet for social och mental hdlsa och Fore-
ningen for de neurosedynskadade. Riksforbundet for HIV-positiva
anslot senare med skriftliga synpunkter.

For att inhdmta kunskap om lakemedelsanvédndningen hos aldre
personer anordnades ett sammantréffande med en docent i klinisk
farmakologi med inriktning mot aldre knuten till Stiftelsen
Stockholms lans Aldrecentrum.

Det skall &ven noteras att kontakt har férekommit med Léke-
medelsindustriféreningen, LIF, for diskussion kring foreningens
arbete med att skapa goda forutsattningar for forskning om och ut-
veckling av lakemedel och for att skapa forstaelse for lakemedlens
betydelse for ménniskornas livskvalitet.

Vid ett sasmmantraffande med representanter fran det s.k. ABLA
11 —projektet, vilket &r en arbetsgrupp som arbetar for att forbattra
lakemedelsanvandningen i Sverige berordes ocksa fragan om
patientens foljsamhet till lakemedelsordinationer.

Som ett led i arbetet att kartldgga vad som géller i de nordiska
landerna angaende lakemedelsregistrering besoktes Institutionen
for klinisk farmakologi vid det Syddanska Universitet i Odense,
som kommit forhallandevis langt med ett forskningsregister Gver
lakemedelskdp pa Fyn. Utredningens sekreterare besokte Laege-
middelsstyrelsen i Képenhamn for att orientera sig om det natio-
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nella lakemedelsregistret over alla expeditioner av receptbelagda
lakemedel pa danska apotek.

Sammantréffande har dven skett med Datainspektionen.

Under arbetets gang har ytterligare kontakter tagits med olika
aktorer pa lakemedelsomradet. Utredningen har ocksa samratt med
nagra samtidigt arbetande utredningar, daribland Offentlighets-
och sekretesskommittén (Ju 1999:06).

Utredningens egna sakkunniga och experter har bidragit med
kunskaper och erfarenheter. De har ocksa deltagit i en del av de
ovan redovisade sammantraffandena och dverldggningarna.
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2 Aktuell lagstiftning

2.1 Reglering av halso- och sjukvarden
2.1.1  Mal och medel for halso- och sjukvardens verksamhet

For att uppna malen med hélso- och sjukvarden anvander samhallet
flera styrmedel. En grundldggande forutsdattning for att den
offentliga hélso- och sjukvarden skall kunna erbjuda en god vard ar
givetvis att den har en tillracklig ekonomisk ram att arbeta inom.

Utover direkta ekonomiska styrmedel ger samhallet ocksa eko-
nomiskt stod pa andra satt for att uppna malen. Det sker t.ex.
genom finansiering av utbildning av halso- och sjukvardspersonal,
forskning och olika former av myndighetsverksamhet.

Lagstiftning ar ett annat viktigt styrmedel som samhéllet anvén-
der for att uppna malen med hélso- och sjukvarden.

I syfte att garantera en viss kunskapsniva och sddana personliga
egenskaper hos yrkesuttvaren att denne ar fortjant av allménhetens
och myndigheternas fortroende har samhéllet sarskilt reglerat
behdrigheten att utéva yrke inom hélso- och sjukvarden i 3 kap.
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omrade (LYHS). Legitimationen fyller ett vasentligt informations-
behov dels gentemot allménheten, som behéver en lattfattlig varu-
deklaration” av olika yrkesuttvares kvalifikationer, dels gentemot
statliga och kommunala myndigheter som maste kunna lita pa
yrkesutévarna t.ex. i fraga om recept och intyg och dels gentemot
sjukvardshuvudmannen for att undvika att personer anstalls som
visar sig vara uppenbart oldmpliga for yrket.
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2.1.2  Halso- och sjukvardslagen

Overgripande bestaimmelser om hur den offentliga hélso- och sjuk-
varden skall vara organiserad i Sverige ges i hélso- och sjukvards-
lagen (1982:763; HSL). | lagen anges malen for halso- och
sjukvarden och vilka krav som kan stallas pa varden. Med hélso-
och sjukvard avses enligt 1 8§ HSL atgarder for att medicinskt
forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. Av 3 § HSL
framgar att landstingen skall erbjuda en god hélso- och sjukvard at
dem som &r bosatta inom landstinget.

Malen for halso- och sjukvarden har formulerats i 2 § HSL. Dér
anges att malet for halso- och sjukvarden &r en god hélsa och vard
pa lika villkor for hela befolkningen. Det anges ocksa att varden
skall ges med respekt for alla ménniskors lika vérde och for den
enskilda méanniskans vardighet. Den som har storst behov av hélso-
och sjukvard skall ges foretrade till varden. Vilka krav som stalls pa
saval den offentliga som den privata héilso- och sjukvarden
preciseras i 2a 8§ HSL. Halso- och sjukvarden skall bedrivas sa att
den uppfyller kraven pa god vard. | bestammelsen preciseras i fyra
punkter narmare vad detta innebar. Varden skall séarskilt:

1. varaav god kvalitet och tillgodose patientens behov av trygg-
het i varden och behandlingen,

2. vara latt tillganglig,

3. bygga pa respekt for patientens sjalvbestammande och
integritet, samt

4. frémja goda kontakter mellan patienten och hélso- och sjuk-
vardspersonalen.

Varden och behandlingen skall sa langt det ar mojligt utformas
och genomforas i samrad med patienten. Varje patient som vander
sig till halso- och sjukvarden skall, om det inte &r uppenbart
obehovligt, snarast ges en medicinsk beddmning av sitt hélsotill-
stand. Patienten skall enligt 2b § HSL ges individuellt anpassad
information om sitt halsotillstand och de metoder for under-
sokning, vard och behandling som finns. Om informationen inte
kan lamnas till patienten skall den istéllet lamnas till en narstaende
om det inte finns hinder for detta enligt sekretesslagen (1980:100;
SekrL) eller enligt LYHS.

Halso- och sjukvarden skall enligt 2 ¢ § HSL arbeta for att fore-
bygga ohélsa. Den som vander sig till halso- och sjukvarden skall
nar det ar lampligt ges upplysningar om metoder for att forebygga
sjukdom eller skada.
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Ett landsting skall aven erbjuda omedelbar héalso- och sjukvérd at
personer som behdver sadan och som vistas inom landstinget utan
att vara bosatt dar. Ett landsting far ocksa enligt 4 § andra stycket
HSL i andra fall erbjuda hélso- och sjukvard &t den som ar bosatt i
ett annat landsting om landstingen &r éverens om det.

For hélso- och sjukvard som kraver intagning i vardinréttning
skall det enligt 58 HSL finnas sjukhus. Vard som lamnas under
sadan intagning bendamns sluten vard. Primarvarden skall som en
del av den 6ppna varden utan avgransning vad galler sjukdom, alder
eller patientgrupp svara for befolkningens behov av sadan grund-
laggande medicinsk behandling, omvérdnad, forebyggande arbete
och rehabilitering som inte kréver sjukhusens medicinska och
tekniska resurser eller annan sarskild kompetens.

Landstingen skall enligt 7§ HSL planera sin hélso- och sjukvard
med utgangspunkt i befolkningens behov av sadan vard. Plane-
ringen skall avse aven den halso- och sjukvard som erbjuds av
privata och andra vardgivare. | sin planering och utveckling av
halso- och sjukvarden skall landstingen enligt 8 8 HSL samverka
med samhallsorgan, organisationer och privata vardgivare.

Varje kommun skall enligt 18 8 HSL erbjuda en god hélso- och
sjukvard bl.a. & dem som bor i en sddan boendeform eller bostad
som avses i 5kap. 5§ andra stycket (sdrskilda boendeformer for
aldre) eller 5 kap. 7 § tredje stycket (bostadder med sérskild service
for manniskor med funktionshinder) socialtjanstlagen (2001:453).
En kommun far ocksa enligt 18 § andra stycket HSL erbjuda den
som vistas i kommunen halso- och sjukvard i hemmet (hem-
sjukvard). Aven kommunerna har en skyldighet att planera sin
hélso- och sjukvard med utgangspunkt i befolkningens behov av
sadan vard.

Ett landsting far enligt 3 § tredje stycket HSL sluta avtal med
nagon annan om att utfora de uppgifter som landstinget ansvarar
for. En kommun har enligt 18 § femte stycket HSL motsvarande
mojlighet att sluta avtal med nagon om att utfoéra de uppgifter
kommunen ansvarar for.

Ledningen av hélso- och sjukvarden inom saval landstingen som
kommunerna skall enligt 28 8 HSL vara organiserad sa att den
tillgodoser hog patientsakerhet och god kvalitet av varden samt
framjar kostnadseffektivitet. Inom hélso- och sjukvérden skall det
enligt 29 § finnas nagon som svara for verksamheten (verksam-
hetschef). Kvaliteten i verksamheten skall enligt 31 § fortlopande
utvecklas och sékras.
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Patientens majligheter att sjalv vélja vardgivare

Halso- och sjukvarden har genomgatt stora forandringar under
senare ar. Av sarskilt intresse i detta ssmmanhang ar de struktur-
forandringar som skett. Mojligheterna for patienterna att stka vard
och behandling efter egna 6nskemal har dkat under 1990-talet.

En person har rétt att sjalv vélja sin ldkare inom landstings-
omradet. Av 5 § andra stycket HSL framgar att ett landsting skall
organisera primarvarden sa att alla som ar bosatta inom landstinget
far tillgang till och kan vélja en fast lakarkontakt. Landstingen far
da inte begransa den enskildes val av lakare till ett viss geografiskt
omrade inom landstinget. Aven méjligheten att soka vard — saval
Oppen som sluten — varhelst i landet har dkat. Landstingsforbundet
har i beslut den 8 december 2000 rekommenderat landstingen att
ytterligare 6ka mojligheterna for patienterna att soka vard pa olika
hall i landet. Enligt Landstingsforbundets rekommendationer skall
patienten inom det egna landstinget erbjudas maojligheter att valja
- vardgivare/vardinrattning inom primarvarden, och
- Oppenvardsmottagning for specialistsjukvard och sjukhus inom

lanssjukvarden.

Inom andra landsting skall patienterna enligt rekommendationen
erbjudas mdjligheter att vlja
- primarvard,

- Oppen vard for specialistsjukvard i enlighet med hemlands-
tingets remissregler, forutom vad avser barnsjukvard, gyneko-
logi och psykiatri hos privatpraktiserande lakare som ger vard
enligt lagen (1993:1652) om lakarvardsersattning dar remiss-
krav inte far uppstallas,

- behandling i sluten vérd vid sjukhus inom lanssjukvarden eller i
Oppen vard vid specialistsjukvard, efter det att behovet har
faststéllts i hemlandstinget.

Flera privata vardgivare driver i dag en betydande verksamhet
inom hélso- och sjukvardsomradet, antingen som entreprendrer/
uppdragstagare at en offentlig huvudman eller i egen regi.

2.1.3  Yrkesverksamhet inom héalso- och sjukvarden

I LYHS ges bestammelser om verksamhet pa halso- och sjuk-
vardens omrade i fraga om bl.a. skyldigheter for halso- och sjuk-
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vardspersonalen. Lagen reglerar skyldigheterna for bade privat
verksamma och offentligt anstéllda yrkesutovare.

Med hélso- och sjukvard avses enligt lagen sadan verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvardslagen, tandvardslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskarelse av pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med lakemedel.

Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen skall enligt 2 kap.
18 LYHS utftra sitt arbete i 6verensstdmmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet. En patient skall ges sakkunnig och omsorgs-
full hélso- och sjukvard som uppfyller dessa krav. Varden skall
vidare enligt paragrafen sa langt som mojligt utformas och genom-
foras i samrad med patienten, som skall visas omtanke och respekt.

Den som har ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient
skall enligt 2 kap. 28 LYHS se till att patienten ges individuellt
anpassad information om sitt hélsotillstind och om de metoder for
undersokning, vard och behandling som finns. Nar det finns flera
behandlingsalternativ som star i Gverensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet skall enligt 2 kap. 2 a § LYHS den som har
ansvaret for halso- och sjukvarden av en patient medverka till att
patienten ges mojlighet att viélja det alternativ som han eller hon
foredrar. Den som har ansvaret for hélso- och sjukvarden av en
patient skall vidare enligt 2 kap. 2a 8§ andra stycket LYHS med-
verka till att en patient med livshotande eller sérskilt allvarlig
sjukdom eller skada far en fornyad medicinsk bedomning i det fall
vetenskap och beprdvad erfarenhet inte ger entydig vagledning och
det medicinska stéllningstagandet kan innebdra sarskilda risker for
patienten eller har stor betydelse for dennes framtida livskvalitet.

Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen bar enligt 2 kap.
5 § sjalv ansvaret for hur han eller hon fullgor sina arbetsuppgifter.

2.1.4  Socialstyrelsens tillsyn 6ver halso- och sjukvarden

Socialstyrelsen &r enligt 1 § forordning (1996:570) med instruktion
for Socialstyrelsen central forvaltningsmyndighet for verksamhet
som ror socialtjanst, halso- och sjukvard och annan medicinsk
verksamhet, tandvard, hélsoskydd, smittskydd, stod och service till
vissa funktionshindrade samt fragor om alkohol och missbruks-
medel, allt i den utstrackning det inte ar en uppgift for nagon annan
statlig myndighet att handldgga sadana arenden. Socialstyrelsen
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skall enligt bestammelsen sérskilt verka for god hélsa och social vil-
fard samt vard av hog kvalitet pa lika villkor for hela befolkningen.

Halso- och sjukvarden och dess personal star enligt 6 kap. 1§
LYHS under tillsyn av Socialstyrelsen. Aven den som, utan att
bedriva hélso- och sjukvard, tar emot uppdrag fran hélso- och sjuk-
varden avseende provtagning, analys eller annan utredning som
utgor ett led i bedémningen av en patients halsotillstand eller
behandling, star i denna verksamhet enligt 6 kap. 2 § LYHS under
Socialstyrelsens tillsyn.

Socialstyrelsens tillsyn skall enligt 6 kap. 3 § LYHS framst syfta
till att forebygga skador och eliminera risker i hélso- och sjuk-
varden. Socialstyrelsen skall genom sin tillsyn stodja och granska
verksamheten och halso- och sjukvardspersonalens atgarder.

2.2 Lakemedel
2.2.1 Lakemedelslagen

Lakemedelsforsorjningen ar en viktig del av halso- och sjukvarden.
Att lakemedelsforsorjningen skall ses som en del av hélso- och
sjukvarden, dven om detta inte uttryckligen framgar av HSL, kan
ldsas ut av forarbetena till lakemedelslagen (1992:859; prop.
1991/92:107 s. 18).

Utgangspunkten for lakemedelsforsorjningen ar att den skall
bedrivas rationellt och pé ett sadant satt att behovet av sikra och
effektiva lakemedel tryggas. Regeringen har uppgett att det bade ur
patient- och kostnadsperspektiv ar avgérande att resurserna som
lakemedlen tar i ansprak ses som en integrerad del av den Ovriga
hélso- och sjukvarden och ingar i de samlade resurserna for hélso-
och sjukvarden. Detta &r enligt regeringen viktigt for att sakerstalla
att patienten far den béasta och den mest kostnadseffektiva varden
som finns att tillgd (prop. 2001/02:63 s. 18).

Lakemedelslagen innehéller bestammelser om lakemedlens
kvalitet och andamalsenlighet, om forsaljning av lakemedel och det
godkannandeforfarande som foregar ett forséljningstillstdnd, om
tillverkning, import och handel i 6vrigt samt om krav pa informa-
tion om lakemedel till brukarna. Lagstiftningen utgar i stora delar
fran den gemenskapsrattsliga regleringen kring lakemedel. Det har
antagits ett stort antal EG-réttsakter — framst direktiv — som rér
kontroll och tillsyn av lakemedel. Av ingressen till det grundlag-
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gande direktivet framgar att det primara syftet med regelverket ar
att varna folkhalsan (Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG). Direktivet bygger pa tva grundpelare, dels en for-
handskontroll av ldkemedel infor godk&nnandet, dels en efter-
handskontroll och en 6vergripande tillsyn av ldkemedels andamals-
enlighet, lakemedelstillverkning, handel med lakemedel och annan
hantering efter godkénnandet. Ldkemedelslagen &r relativt kort-
fattad och kompletteras med ett antal tillampnings- och verkstéllig-
hetsforeskrifter som meddelas av L&kemedelsverket. Dessa fore-
skrifter och allmanna rad ar publicerade i Lakemedelsverkets for-
fattningssamling (LVFS).

2.2.2 Lakemedelsverkets verksamhet

Lakemedelsverket dr enligt 18§ férordning (1996:611) med in-
struktion fér Lakemedelsverket central forvaltningsmyndighet for
kontroll och tillsyn av lakemedel och vissa andra produkter som
med hansyn till egenskaper eller anvandning star lakemedel nara, i
den utstrackning sadana fragor inte skall handlaggas av nagon
annan statlig myndighet.

Lakemedelsverket provar enligt 7 § lakemedelslagen fragor om
godkadnnande av ldkemedel och skall enligt 10 § ldkemedelslagen
fortldpande kontrollera ett lakemedel som har godkéants och préva
om godkéannandet fortfarande bor galla. Verket far enligt bestam-
melsen forelagga den som fatt godkannandet att visa att lakemedlet
uppfyller kraven.

Den grundldggande férutsdattningen for anvandning av ett lake-
medel ar ett godkénnande fér marknadsforing. Godkannandet har
tidigare varit en nationell angeldgenhet med Lakemedelsverket som
beslutande instans. Numera & godkénnande av ldkemedel ett
gemensamt forfarande inom den europeiska unionen enligt en s.k.
central eller Omsesidig procedur med EU-kommissionen som
beslutsinstans. Det nationella inflytandet dver godkannandet av ett
ldkemedel har darmed starkt begransats.

| samband med att lakemedel godkénns gor Lakemedelsverket en
bedémning huruvida lakemedlet ar andamalsenligt och av god
kvalitet. Ett lakemedel &r enligt 4 § forsta stycket lékemedelslagen
(1992:859) andamalsenligt om det ar verksamt for sitt andamal och
vid normal anvandning inte har skadeverkningar som star i missfor-
hallande till den avsedda effekten. Ett godkannande av ett lake-
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medel som har meddelats i en annan medlemsstat i EU skall enligt
6 8 andra stycket lakemedelslagen erkdnnas i Sverige om det saknas
anledning anta att ldkemedlet kan medfdra en risk for ménniskors
eller djurs hélsa eller for miljon.

2.2.3  Lakemedelsforsorjning

I lagen (1996:1152) om handel med lakemedel m.m. finns bestdm-
melser om handel med lakemedel och om lakemedelsférsdrjning.
Lagen reglerar bl.a. detaljhandel, varmed avses forsaljning till den
som ar konsument eller till sjukvardshuvudman, sjukhus eller
annan sjukvardsinrattning eller till den som ar behorig att forordna
ldkemedel (2 8).

Lakemedelsverket har enligt 8 8§ tillsyn Over efterlevnaden av
lagen.

Apoteket AB har ensamréatt pa detaljhandel med lakemedel sedan
1970. P& partihandelsomradet tillampas ett distributionssystem
med vissa exklusiva rattigheter for distributoren.

2.3 Dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen
2.3.1  Allmé&nt om regleringen

Syftet med Europaparlamentets och radets direktiv av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter (dataskyddsdirektivet) &r att garantera dels en hég
skyddsniva nar det galler enskilda personers fri- och rattigheter
med avseende pa behandling av personuppgifter, dels en likvardig
skyddsniva i alla medlemsstater sa att staterna inte skall kunna
hindra det fria flédet mellan dem av personuppgifter under
hénvisning till enskilda personers fri- och rattigheter.

Direktivet ar direkt bindande for medlemsstaterna. For att bli
gallande ratt dar maste dock direktivet inforlivas i den nationella
lagstiftningen. Medlemsstaterna skall alltsa i enlighet med direkti-
vet skydda fysiska personers grundldggande fri- och réttigheter,
sérskilt ratten till privatliv i samband med behandling av person-
uppgifter. Medlemsstaterna far varken ha en lagstiftning som ar
stréngare eller mildare &n vad direktivet medger.
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Personuppgiftslagen (prop. 1997/98:44, bet. 1997/98:KU18, rskr.
1997/98:180, SFS 1998:204; PuL) som tradde i kraft den 24 oktober
1998 innebér ett genomfdrande i svensk lagstiftning av data-
skyddsdirektivet. 1 samband med PuL:s inférande upphérde
datalagen att gélla.

PuL har, i likhet med datalagen, generell rackvidd. Den omfattar
sdledes aven sadan verksamhet som faller utanfor EG-ratten. PuL
tillampas péa all helt eller delvis automatiserad behandling av
personuppgifter och pa manuell behandling av uppgifter som ingar
eller ar avsedda att ingd i strukturerade samlingar enligt sarskilda
kriterier (5 8).

En utgangspunkt for PuL &r att behandling av personuppgifter &r
tillaten endast i de fall och pa de villkor som anges i lagen. | andra
fall skall behandling av personuppgifter inte fa forekomma. Den
personuppgiftsansvarige skall se till att personuppgifter behandlas i
enlighet med lagen (98). Enligt PuL &r den som ensam eller
tillsammans med andra bestimmer dndamalen med och medlen for
behandlingen av personuppgifter personuppgiftsansvarig (3 8).

Vissa grundldggande krav pa behandlingen av personuppgifter
regleras i 9 8. Personuppgifter skall samlas in bara for sérskilda
uttryckligt angivna och beréttigade andamal. Personuppgifter skall
alltid behandlas pa ett korrekt satt och i enlighet med god sed.
Efter insamlingen far behandlingen av uppgifterna inte ske pa ett
satt som ar ofdrenligt med de ursprungliga andamalen. Personupp-
gifter som behandlas skall vara riktiga, och om nddvéndigt aktuella.
Atgarder skall vidtas for att ratta, blockera eller utpléna person-
uppgifter som &r felaktiga eller ofullstindiga med hénsyn till
andamalet med behandlingen.

Det &r enligt 10 § tillatet att behandla personuppgifter efter den
registrerades samtycke. Aterkallar den registrerade sitt samtycke
far ytterligare personuppgifter om denne inte registreras (12 §). |
vissa fall far dock personuppgifter behandlas trots att samtycke
fran den registrerade saknas. Det géller exempelvis enligt 10 § om
det &r nddvandigt for att den personuppgiftsansvarige skall kunna
fullgora en rattslig forpliktelse som avilar honom eller henne eller
om det ar nddvandigt for att utféra en arbetsuppgift av allmént
intresse eller for att utféra en arbetsuppgift i samband med
myndighetsutévning. Personuppgifter far ocksa behandlas om en
avvggning ger vid handen att den personuppgiftsansvariges
berattigade intresse av en behandling véger tyngre dn den registre-
rades intresse av skydd.
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Personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk Overtygelse samt medlemskap i
fackforening far enligt 13 § PuL inte behandlas. Det &r ocksa for-
bjudet att behandla sadana personuppgifter som ror hélsa och
sexualliv. Fran forbudet galler undantag néar den registrerade ut-
tryckligen samtyckt till behandlingen (15 8) och om behandlingen
ar nodvandig bl.a. for att skydda vitala intressen eller for att
faststalla, gora géllande eller forsvara rattsliga ansprak. Enligt 18 §
far dock kansliga personuppgifter behandlas for halso- och sjuk-
vardsandamal, om behandlingen &r nodvandig for forebyggande
hélso- och sjukvard, medicinska diagnoser, vard eller behandling
eller administration av halso- och sjukvard. Den som ar yrkes-
massigt verksam inom halso- och sjukvardsomradet och har tyst-
nadsplikt far aven behandla kéansliga personuppgifter som omfattas
av tystnadsplikten. Detsamma géller den som &r underkastad en
liknande tystnadsplikt och som har fatt kansliga personuppgifter
fran verksamhet inom halso- och sjukvardsomradet.

PuL innehdller vidare enligt 23 § en skyldighet for den person-
uppgiftsansvarige att informera den registrerade om behandling
som ror honom eller henne. Den personuppgiftsansvarige skall
sjdlvmant ldmna den registrerade information roérande behand-
lingen, nar uppgifter om en person samlas in fran denne sjalv. Har
uppgifterna samlats in fran en annan kalla, skall den registrerade
enligt 24 8 informeras nér uppgifterna noteras eller, om avsikten
med behandlingen ar att ldmna ut uppgifterna till tredje man, nar
uppgifterna lamnas ut for forsta gangen. Den personuppgifts-
ansvarige &r vidare enligt 26 § skyldig att efter ansdkan gratis en
gang per kalenderar informera om huruvida uppgifter som ror
sokanden behandlas eller inte, andamalet med behandlingen, vilka
uppgifter som behandlas, varifran dessa kommer och till vem de
l&mnas ut.

Fran informationsskyldigheten finns dock undantag som &r
uppréknade i lagen. Det géller t.ex. enligt 24 § andra stycket om det
i lag eller annan forfattning finns sdrskilda bestdmmelser om
registrerande eller utldmnande av personuppgifter eller enligt 27 §
om det for uppgifterna r féreskrivet sekretess eller tystnadsplikt.

Den personuppgiftsansvarige ar pa begaran av den registrerade
enligt 28 § PuL skyldig att snarast ratta personuppgifter som &r fel-
aktiga, missvisande eller ofullstdndiga eller som annars inte har
behandlats i enlighet med lagen. Har felaktiga personuppgifter
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lamnats till tredje man, skall denne underrdttas om korrigerings-
atgarden.

Om behandlingen av personuppgifter ar tilliten skall behand-
lingen enligt 36 § anmalas till en tillsynsmyndighet. Enligt 2 §
personuppgiftsforordningen (1998:1191) &r Datainspektionen till-
synsmyndighet enligt PuL. Syftet med anmaélningsskyldigheten &r
att gora behandlingens dndamal och dess viktigaste egenskaper
kdnda. Datainspektionen skall enligt 7 8 personuppgiftsforord-
ningen fora ett register 6éver anmélda behandlingar. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Datainspektionen far fore-
skriva undantag fran anmalningsskyldigheten. Sadana undantag kan
tex. avse fall dér det inte &r sannolikt att den registrerades
rattigheter krénks. Vidare behdvs ingen anmélan ndr ett person-
uppgiftsombud utsetts av den personuppgiftsansvarige. Ett person-
uppgiftsombud har till uppgift att dvervaka och se till att den
personuppgiftsansvarige behandlar personuppgifter pa ett korrekt
och lagligt satt och papeka eventuella brister fér den personupp-
giftsansvarige.

Om behandling av personuppgifter i strid mot personupp-
giftslagen orsakar skada for den registrerade har han eller hon
enligt 488 PuL ratt till ersittning fran den personuppgifts-
ansvarige. Rétten till ersittning omfattar inte bara personskada,
sakskada och ren formogenhetsskada, utan dven den krédnkning av
den personliga integriteten som behandlingen kan ha medfért. Den
registrerade har att bevisa att det forekommit en felaktig
behandling och att denna behandling har skadat eller krankt honom
eller henne. Kan den personuppgiftsansvarige visa att felet i
behandlingen inte berodde pa honom eller henne, far skadestandet
jamkas i skélig utstrackning.

2.3.2  Registerforfattningar

Sarskilda registerforfattningar har pa senare ar blivit alltmer vanliga.
En registerforfattning innebar en specialreglering i forhallande till
personuppgiftslagen. Sadana sarskilda forfattningsregleringar av
personregister har skett utifran stallningstagandet att personregis-
ter med ett stort antal registrerade personer och med ett integri-
tetskansligt innehall bor vara reglerade i lag (prop. 1990/91:60
s. 56 ff och bet. 1990/91:KU11 s. 11).
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Registerforfattningar finns i dag inom flera omrdden och
omfattar bl.a. Socialforsakringsregisterlag (1997:934), lag (2001:182)
om behandling av personuppgifter i skatteforvaltningens folkbokfor-
ingsverksamhet och lag (2001:454) om behandling av personupp-
gifter inom socialtjansten.

Inom haélso- och sjukvarden galler lag (1998:543) om hélsodata-
register och lag (1998:544) om vardregister. Vidare géller sedan den
1 januari 1997 lag (1996:1156) om receptregister. Dessa lagar beskrivs
narmare i kommande kapitel.
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3 Sarskilt om receptregister —
lagstiftning och praktisk
anvandning

3.1 Receptregistret
3.1.1 Inledning

Apoteket AB far enligt 1 § lag (1991:1156) om receptregister for
vissa andamal med hjilp av automatisk databehandling fora ett
register (receptregister) dver forskrivningar av lakemedel och andra
varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m.

3.1.2  Andamal

Receptregistret tillkom for att i férsta hand anvandas som underlag
for faktureringen fran Apoteket AB till landstingen for deras
respektive del av kostnaderna for lakemedelsformanerna. Ett ADB-
stod for berdkning av patientens egenavgift och for bevakning av
att patienten kommer i atnjutande av sitt skydd for hoga lake-
medelskostnader skulle ocksad ingd i receptregistret. Samtidigt
skulle registret anvéndas for att samla in och vidarebefordra infor-
mation fran recepten for landstingens ekonomiska uppfoljning och
planering samt fér forskrivarnas, verksamhetschefernas, léke-
medelskommittéernas och Social-styrelsens medicinska uppfolj-
ning och kvalitetssakringsarbete.

I 3 § forsta stycket receptregisterlagen anges uttdmmande i atta
punkter de dndamal for vilka receptregistret far anvindas. Anda-
malen &r vasentligen att samla in uppgifter for att sedan redovisa
urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur anvander upp-
gifterna pa olika satt. Det som regleras i receptregisterlagen ar hur
uppgifterna skall hanteras sa lange de finns i receptregistret hos
Apoteket AB och vad som ar tillatet i frdga om vidareredovisning
till andra register. Hur uppgifterna far behandlas hos mottagarna
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regleras genom de foreskrifter som galler for mottagarnas verk-
samhet. Om de overforda uppgifterna inte omfattar ldkemedels-
kOparens namn eller personnummer uppstar inte nagot person-
register hos mottagaren.

Receptregistret far enligt 3 § forsta stycket punkt 1 anvandas for
registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m. (hogkostnads-
skyddet). Som nérmare utvecklas nedan ges har en mdjlighet till
registrering och I6pande sammanrékning av en patients inkops-
summor, sa att den enskilde inte sjalv behover samla kvitton for att
kunna utnyttja htgkostnadsskyddet.

Punkt 2 géller den debitering som skall ske till landstingen
avseende betalningen for lakemedel till den del som inte betalas av
den enskilde sjélv.

Punkt 3 tillater att Apoteket AB utnyttjar uppgifterna i registret
for sin egen ekonomiska uppfdljning och forséljningsstatistik.

Punkt 4 avser information till sjukvardshuvudméannen om den
ldkemedelskonsumtion som finansieras over deras budgetar for att
mojliggdra ekonomisk uppfoljning.

Punkt 5 avser aterforing till forskrivare, verksamhetschefer och
lakemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning.

Punkt 6 avser registrering och redovisning av uppgifter ftill
Socialstyrelsen for bl.a. forskning och epidemiologiska under-
sékningar.

Punkt 7 avser registrering av dosexpedierade lakemedel och
punkt 8 avser registrering och redovisning av uppgifter till
Socialstyrelsen for tillsynsandamal nar det galler forskrivning av
narkotiskt ldkemedel.

I andra till och med fjarde styckena preciseras grénserna for
registeranvandningen enligt de olika andamalen, framst med
avseende pa den ur integritetssynpunkt vasentliga fragan huruvida
enskilda personers identitet far registreras och/eller redovisas.
Utgangspunkten &r enligt regeringen att sa far ske endast i den man
det dr nddvandigt for att respektive andamal skall kunna tillgodoses
(prop. 1996/97:27 s. 124 f).

Anvandningen av receptregistret forutsatter att kunden har
lamnat sitt samtycke ndr det géller registrering av underlaget for
tillampningen av hogkostnadsskyddet samt for registrering av
dosexpedierade lakemedel (punkt 1 och 7). Krav pa samtycke har
ocksad uppstillts for att personnummer eller annan uppgift som
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mojliggor identifiering av en enskild person skall fa atfélja redo-
visningen till Socialstyrelsen for de andamal som anges i punkt 6.

Nar det galler redovisning av information fran receptregistret
géller ocksa vissa begransningar. Redovisningen enligt punkt 2 till
landstingen for debitering av lakemedel far innehélla uppgifter om
ldkemedelskoparens personnummer men daremot inte om det
kopta lakemedlet. For de andamal som anges i punkterna 3, 4, 5
och 8 géller att uppgifter val far avse det kopta lakemedlet men inte
den enskilde kundens/patientens namn och personnummer.
Uppgifter om enskild forskrivare far emellertid lamnas for de dnda-
mal som anges i punkt 5 och 8.

3.1.3  Registerinnehall

Receptregistret far enligt 4 § receptregisterlagen i den utstrackning
som behdvs for registerandamalen innehalla vissa uppgifter som
kan hénforas till enskilda personer, nadmligen; inkdpsdag, vara,
mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. Patientens namn, personnummer och
folkbokfdringsort samt postnumret i patientens bostadsadress far
ocksa registreras. Vidare far uppgift om forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, savitt avser lakares
eller tandldkares férskrivning av narkotiskt ldkemedel, for-
skrivarkod foras till registret. Nar patientens samtycke till regi-
streringen har inhamtats far uppgift hdrom ocksa registreras.
Slutligen far registret innehalla uppgift om forskrivningsorsak.
Sadan skall anges med kod. Nagot system for att diagnoser skall
kunna antecknas pa receptet genom angivande av kod har dnnu inte
tagits fram. Uppgift om forskrivningsorsak tillférs darfoér inte
registret och kan inte redovisas. Problemet diskuteras narmare i
avsnitt 7.5.4.

Receptregistret far sambearbetas med andra personregister och
pa sa satt tillforas ytterligare uppgifter. Sa sker fran det statliga
person- och adressregistret, SPAR, nar det géller aktuella uppgifter
om kundens namn, personnummer, folkbokféringsort och
postnummer och fran Socialstyrelsen nar det galler uppgifter om
forskrivare.
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3.2 Arbetet pa apoteken
3.2.1  Registrering av uppgifter fran recepten

Det forekommer olika typer av recept pa apoteken. Det ér
skriftliga recept som kunden kommer med sjélv, recept som
forskrivaren ringer in, recept via telefax och elektroniska recept,
s.k. e-recept samt dosrecept, tidigare kallade ordinationskort.

Apoteket registrerar i receptregistret kundens namn och
personnummer, uppgift om forskrivarens identitet, inkdpsdag,
ldkemedel eller annan vara, méngd och dosering. Apotekets data-
system kompletterar automatiskt med uppgift om lakemedlets eller
varans pris.

Uppgifter om anvandning och dandamal anges ibland pa recept-
blanketten men denna uppgift registreras inte i receptregistret.

Sedan den 1 oktober 2002 é&r angivande av arbetsplatskod
(forskrivarens arbetsplats) en forutsittning for att det forskrivna
lakemedlet eller varan skall omfattas av lakemedelsformanerna.
Denna uppgift registreras ocksa.

De receptuppgifter som apoteken har registrerat gar dagligen
over via fil till Apoteket AB:s huvudkontor i Stockholm. Upp-
gifterna sparas i hogst tre méanader pa det lokala apoteket.

3.2.2  Apotekskortet

Lakemedelsrabatten och den egenavgift som kunden enligt hdg-
kostnadsskyddet betalar vid kop av lakemedel och andra varor som
ingar i férmanerna grundar sig pa kundens tidigare inkOp av sadana
ldkemedel eller varor. FOr att den enskilde inte sjalv skall behdva
samla kvitton for att kunna utnyttja hogkostnadsskyddet har
Apoteket AB infort ett system med registrering och automatisk
sammanrékning av en kunds inkdpssummor i den s.k. hdg-
kostnadsdatabasen. Som bevis pa att kunden ar ansluten till denna
databas utfardas ett s.k. Apotekskort. Genom att ta emot ett sadant
apotekskort anses kunden ha ldmnat sitt medgivande till
registreringen i hogkostnadsdatabasen.

Apotekskortet ar ett plastkort som innehdller en pinkod med ett
icke identifierbart nummer som avléses genom scanning. Harvid
sker en koppling till uppgifterna i hogkostnadsskyddsdelen i
receptregistret. Genom att uppgifter om ladkemedelsinkop i kronor
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tillfors registret fas vid kop automatiskt uppgift om hur stor
egenavgift kunden skall betala.

Registreringen i hogkostnadsdatabasen &r frivillig. Om kunden
inte vill lamna sitt personnummer eller inte har nagot registreras
han eller hon inte i hogkostnadsskyddsdelen i receptregistret.
Kunden tilldelas da inte ett Apotekskort men har naturligtvis ratt
till den rabatt hogkostnadsskyddet ger pa samma villkor som andra
kunder som har ett sadant kort. Kunden far emellertid sjalv halla
reda pa sina lakemedelsinkdp genom att spara sina receptkvitton
och ta med det hogkostnadsbevis som senast erhélls vid kdp av
lakemedel nar han eller hon néasta gang skall képa ut lakemedel pa
recept. P& hogkostnadsbeviset finns summan av de tidigare lake-
medelsink6pen inom férmanerna redovisade och apotekspersona-
len kan harigenom se till att kunden far betala ratt egenavgift och
far ratt rabatt

Aven de kunder som inte har Apotekskort registreras i
receptregistret for att fakturering skall kunna ske till landstinget
samt for de uppféljnings- och statistikandamal som det redogjorts
for ovan.

Fran hogkostnadsdatabasen kan alla apotek hdmta information
sd att kunden alltid betalar ratt pris for sitt lakemedel, oavsett vilket
apotek han eller hon anlitar.

3.2.3  Dosexpediering

Vid vissa apotek forekommer s.k. dosexpediering, som innebdér att
kunder som inte sjalva klarar av att dosera sina lakemedelsintag,
kan fa lakemedlet dos-forpackat. FOr narvarande har Apoteket AB
cirka 165 000 doskunder och antalet vdaxer med omkring tio
procent per ar. Registrering av dosexpedierade ldkemedel kraver att
patientens samtycke inhdmtas. Detta sker genom forskrivarens
forsorg och dokumenteras genom det utfardade dosreceptet.

Kunden far de mediciner som skall intas vid vissa tidpunkter
fardigforpackade i sarskilda pasar. Varje dos ar tydligt markerad
med namn, innehéll och uppgift om néar den skall tas. Pasarna
fardigstalls pa “dos-apoteket” med hjalp av en sarskild maskin.
Enligt en undersokning i Jonkdpings l&n anvénder doskunder i
genomsnitt tio ldkemedel per person (Lakemedel i anvédndning —
forandringar och tendenser, Socialstyrelsen Kvartalsrapport 2002:2
s. 42).
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Uppgift om vilken dosering som galler for kunden anges pa
dosreceptet. Uppgifterna pa dosreceptet registreras hos apoteket.
Dosreceptet ar giltigt under ett ar fran ordinationsdagen. Under
den tid receptet dr giltigt kan kunden expedieras doser for en till
tva veckor i taget. Under forutsattning att inga andringar gors av
ordinationen, levereras veckodoser tills det dr dags att fornya
ordinationerna. For att inte patienten skall bli utan lakemedel for
det fall en fornyad ordination forsenas har apoteket en viss
sakerhetsmarginal inbyggd i systemet. Uppgifterna pa dosreceptet
ligger mot bakgrund hérav kvar i registret tills det &r dags att férnya
ordinationen. Uppgifter som kan hé&nforas till enskilda personer
och som bevarats for registrering av dosexpedierade lakemedel skall
tas bort ur registret under den 15 méanaden efter den under vilken
de registrerades.

3.3 Apoteket AB:s personuppgiftshantering
3.3.1 Inledning

De receptuppgifter som dagligen fors over till Apoteket AB:s
huvudkontor i Stockholm fordelas pa olika datasystem inom
Apoteket AB.

3.3.2 Hogkostnadsdatabasen

I maj 2003 var cirka 7,5 miljoner personer anslutna till hog-
kostnadsdatabasen. Databasen innehéller uppgifter om kundens
namn och personnummer, den angivne vardnadshavaren for barn,
numret pa Apotekskortet, datum och klockslag da ett forskrivet
ldkemedlet hdmtades (receptet scannades i apotekets kassa),
expedierande apotek, receptets id nr (den terminal d&r receptet
registrerades och 16pnr), total kostnad for ldkemedlen och kundens
andel av kostnaden (egenavgift), ackumulerad egenavgift samt
startdatum for hogkostnadsperioden. Daremot innehaller data-
basen inte uppgift om vilket lakemedel kunden képt ut eller for
vilken diagnos lakemedlet forskrivits.

Kunden kan fran ett apotek fa utdrag Over sina fem senaste
registrerade kop, dar tid och plats for inkopen, kostnaden for
lakemedlen och den egenavgift han eller hon har erlagt framgar. Av
26 § personuppgiftslagen (1998:204) foljer att kunden en gang per
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ar gratis kan begéra registerutdrag fran hogkostnadsdatabasen for
inkdp som gjorts under de senaste 15 manaderna. For att fa ett
sadant utdrag skall kunden sidnda en skriftlig begaran varvid
nummer for Apotekskortet samt kundens namn och person-
nummer skall anges. Ansokan skall dessutom undertecknas. For
det fall kunden inte &r ansluten till hdgkostnadsdatabasen kan
varken det lokala apoteket eller Apoteket AB fa fram de ovan
angivna uppgifterna.

Apoteken kan inte gdra korrigeringar i hogkostnadsdatabasen.
Korrigeringar gors av Apoteket AB utifran inskickade underlag
fran apoteken.

Uppgifter som kan hanforas till enskilda personer och som
bevarats for registrering av underlaget for tilliampningen av
bestdmmelserna om hogkostnadsskydd skall tas bort ur registret
under den 15 manaden efter den under vilken de registrerades.

3.3.3  Uppgifter for debiteringen till landstingen

Receptregistret far som anforts tidigare sambearbetas med det
statliga person- och adressregistret, SPAR, for inhdmtande av
kunders hemortsuppgifter i syfte att faststélla deras landstings-
tillhGrighet sa att ratt landsting debiteras den del av lakemedels-
kosthaden som kunderna sjalv inte betalar.

Varje manad far respektive landsting en pappersfaktura pa en
klumpsumma som skall betalas av landstinget. Vid sidan av
pappersfakturan far landstinget pa datamedium ett underlag med
personnummer, inkopsdag, formansbelopp och totalbelopp. Dare-
mot framgar inte vilka lakemedel som har kdpts ut. Landstinget far
ocksa vid faktureringen en lista dver fordelningen av kostnaden for
varje kommun i landstinget och en lista med fordelning utifran
forskrivarens arbetsplats.

Uppgifterna avidentifieras hos apoteket AB tre manader efter
det att de registrerades. Dessforinnan har kundens personnummer
ersatts med ett I6pnummer. Landstingen kan aterkomma till
Apoteket AB med frdgor pa personniva inom tre manader for
faktureringsandamél. Aterkoppling till identifierbara uppgifter kan
da ske via Il6pnumret. Det har dock annu inte hant att ett landsting
har gjort sadana forfragningar.
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3.3.4  Apoteket AB:s statistik

Apoteket AB har statens uppdrag att félja ldkemedels-
forbrukningen i Sverige. Apoteket AB far mot bakgrund hérav
enligt 38 forsta stycket 3 punkten receptregisterlagen anvinda
receptregistret for ekonomisk uppfoéljning och fér framstélining av
statistik. Forutom den totala forsaljningen kan bl.a. ldkemedel som
salts inom respektive utom formanerna sarredovisas, liksom for-
séljningen av egenvardsprodukter. Apotekets centrala statistik-
enhet besvarar arligen cirka 800 forfragningar med hjilp av
statistiken. Arendena kommer frdn myndigheter, organisationer,
forskare, massmedia och allménheten. Statistiken berdrs vidare i
avsnitt 4.4.

3.3.5  Overféringen av uppgifter fran receptregistret till
landstingen

Enligt 3 § forsta stycket 4 och 5 punkterna receptregisterlagen far
uppgifter fran registret redovisas till landstingen for uppféljning.
Uppgifter som kan hanforas till enskild patient far dock som
tidigare ndmnts inte redovisas. | verksamhetsavtalet mellan staten
och Apoteket AB ges landstingen ratt att erhalla betydligt fler
uppgifter dn vad som foljer av receptregisterlagen.

Leveransen av uppgifter till landstingen for uppfoljningsandamal
delas upp enligt punkterna 4 och 5 receptregisterlagen. Dessutom
sker en ytterligare uppdelning av uppgifterna som redovisas enligt
punkten 5. Det kan i detta sasmmanhang ocksd namnas att den
redovisning som enligt punkten 2 receptregisterlagen sker for
debiteringen till landstingen, av vilken bl.a. personnummer, men
inte utkopt lakemedel framgar, inte redovisas till samma person
som ar mottagare av datafiler for uppfoljningsandamal. Syftet med
konstruktionen ar att forsvara for enskilda landstingsanstéllda att
utféra samkorningar i strid med receptregisterlagen.

De data som sénds Over till landstingen enligt punkten 4, dvs. for
ekonomisk uppfdljning och framstéllning av statistik, bestdms av
Overenskommelser mellan landstingen och Apoteket AB. De filer
som skapas pa detta sitt benimns inom Apoteket AB som
“radatafiler” och dessa innehaller inga personuppgifter. Sadana filer
sands for narvarande en gang per manad over till 14 av 21 landsting.
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Ovriga landsting fér informationen i annan form, dven da utan
angivande av personuppgifter.

De data som sands Over for andamalen i punkten 5, dvs. for
medicinsk uppfoljning och kvalitetssakring i halso- och sjukvarden,
skickas i tva olika filer. Den forsta filen innehaller forskrivarprofiler
av vilka varje enskild forskrivare kan identifieras. Filerna levereras
inte till sjukvardshuvudménnen pa central niva, utan enbart och
efter framstallda 6nskemal till dem som &r verksamhetschefer enligt
hélso- och sjukvardslagen. Den andra filen levereras till lakemedels-
kommittéerna och utgors av en radatafil med samma innehall som
de filer som levereras enligt punkten 4.

Enligt vad utredningen har inhdmtat forekommer det att
landstingen som en foljd av sina verksamheter har 6nskemal om att
erhalla data ut6ver vad som redovisats ovan. Vid sadant forhallande
sker en prévning i varje enskilt fall av Apoteket AB om behand-
lingen &r forenlig med géllande lagstiftning. | de fall Apoteket AB
bedomer att det inte & mojligt att tillgodose onskemalen inom
ramen for det befintliga regelverket ar det i forsta hand recept-
registerlagens andamélsparagraf, 3 §, som staller hinder i vagen.
Andra hinder utgors av bestdmmelserna om tystnadsplikt i lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade,
2 kap. 8 — 11 88, eftersom Apoteket AB inte obehorigen far fora
over patientdata till sjukvardshuvudmannen.

Enligt vad utredningen har erfarit har informationséverféringen
fran Apoteket AB till landstingen funnit sina former och
inblandade parter anser att den fér narvarande fungerar bra.

3.3.6  Redovisning till Socialstyrelsen for bl.a. framstéllning
av statistik

Vidare redovisas enligt 3 § forsta stycket 6 punkten receptregister-
lagen uppgifter till Socialstyrelsen for medicinsk uppfdljning,
utvéardering, kvalitetssakring, epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstéllning av statistik. Som angetts tidigare kravs
den enskildes samtycke for att uppgifter som kan hanforas till
honom eller henne skall fa redovisas. Eftersom sadant samtycke i
praktiken inte efterfragas innehaller redovisningen till Social-
styrelsen enbart avidentifierade uppgifter. Uppgifterna samlas i
halso- och sjukvardens lakemedelsregister. Problemet diskuteras
narmare i kapitel 8.
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4.1 Lakemedelsanvandningen
4.1.1  Allmant om lakemedelsanvandningen

Utvecklingen pa lakemedelsomradet har varit mycket dynamisk de
senaste 50 aren. De medicinska framstegen innebar att allt fler
sjukdomar framgangsrikt kan botas och behandlas med forlangd
livslangd och/eller forbéttrad livskvalitet som foljd. Nya lakemedel
star i dag for en betydande del av de terapeutiska framstegen.
Introduktionen av nya ldkemedel har, forutom de terapeutiska
effekterna, bl.a. inneburit att antalet sjukdagar kan reduceras och
att operativa ingrepp kan erséttas med lakemedelsbehandling. Efter
behandling med nya ldkemedel kan dessutom vissa operativa
ingrepp genomfdras, som tidigare inte var mojliga.

Lakemedel kan emellertid ocksa ha ogynnsamma effekter och en
pataglig skaderisk. Det finns darfor ocksa en misstro mot lake-
medel. Misstron kan fa konsekvensen att lakemedel som forskrivits
inte hamtas ut fran apoteken och att lakemedel som hamtats ut inte
anvands pa foreskrivet satt.

Det ar en betydande mangd av ldkemedlen som hidmtas ut pa
apoteken som inte konsumeras. Under 1999 skickades totalt
857 ton, lakemedel som aterlamnats till apoteken, for destruktion.
Detta utgor 2 — 4 procent av det som expedieras. Det &r samtidigt
ként att en betydande andel av de ldkemedel som inte konsumeras
inte heller aterlamnas till apoteken.

Studier visar att hogst 50 procent av alla langtidsmedicineringar
anvands pa avsett sett. Enligt foretradare for ABLA 111, som &r en
arbetsgrupp som arbetar med att forbattra ldkemedels-
anvandningen, ar 80 procent av ofdljsamheten medveten medan
20 procent & omedveten, dvs. att patienten glommer att ta
lakemedlet. Man vet ocksa att patientens fdljsamhet till sina
ordinationer minskar drastiskt med antalet preparat.
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Det forekommer ocksa att patienter far illa pd grund av att
lakemedelsordinationen ar felaktig. Detta kan bero pa att manga
patienter i dag behandlas pa olika vardenheter utan att det finns
nagon overblick eller samordning av deras lakemedelsforbrukning.

Enligt foretrddare for ABLA 111 uppskattas samhéllets kostnad
for den felaktiga lakemedelsanvdndningen till minst tio miljarder
kronor per ar. Som exempel har anforts att var tionde inlaggning pa
medicinklinik beror pa felaktigt bruk av lakemedel.

4.1.2 Lakemedel och aldre

Andelen éldre i samhaéllet 6kar, och allt fler uppnar hog alder. Med
tilltagande alder foljer ofta 6kad sjuklighet och darmed ett okat
behov av lakemedel. Personer som ar 75 ar eller aldre utgor en
shabbt vaxande grupp som i dag representerar omkring 9 procent
av befolkningen och svarar for drygt 25 procent av de ldkemedel
som forskrivs i 6ppen vard i Sverige.

De vanligast forekommande preparaten i aldersgruppen ar
psykofarmaka av olika slag (neuroleptika, lugnande medel, sémn-
medel och antidepressiva medel), smartstillande preparat, samt
medel mot hjart-karlsjukdomar. Jamforelser Gver tid tyder pa att
anvandningen av ldkemedel hos é&ldre Okar. Detta kan delvis
forklaras av tillkomsten av nya preparat, bl.a. mot depression, men
ocksa av en mer omfattande behandling i forebyggande syfte, med
bl.a. blodfértunnande medel och 06strogener. Hos aldre med
demens, i synnerhet pa institutioner (gruppboende och sjukhem),
har man rapporterat en 6kning av anvandningen av psykofarmaka,
framfor allt lugnande och antidepressiva medel.

Aldrandet leder till kroppsliga férandringar som oftast resulterar
i 6kad risk for biverkningar av lakemedel. En 6kad andel kroppsfett
kan medfdora en forlangd halveringstid av vissa lakemedel. Nedsatt
funktion i vissa enzymsystem i levern gor att vissa lakemedel bryts
ner langsammare, och en forsamrad njurfunktion leder till att
kroppen utsondrar lakemedel i lagre takt an hos en ung manniska.
Dessa forandringar kan resultera i saval forlangd som forstarkt
effekt av lakemedel.

Lakemedelsbehandlingen av aldre kompliceras ytterligare av det
faktum att de ofta anvander manga olika preparat samtidigt. Denna
polyfarmaci medfor en 6kad risk inte bara for biverkningar, utan
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ocksa for att olika lakemedel paverkar varandra (interagerar) med
Okad, minskad eller utebliven effekt som foljd.

Under ar 1998 genomforde Socialstyrelsen en nationell kart-
l&ggning av aktuella diagnoser och forskrivningar av lakemedel till
personer 75 ar och aldre. I en rapport i januari 1999 (Diagnoser och
forskrivning av lakemedel 1999), redovisades att de aldre ofta hade
manga samtidiga diagnoser, i genomsnitt tre per person. Vanligast
var hypertoni och hjart- karlsjukdomar. I medeltal anvédndes 4,6
ldkemedel per person. Knappt hélften av de &ldre anvénde fem eller
fler preparat och 8 procent anvdnde mer &n tio preparat. Det hogsta
antalet ldkemedel forskrivet till en och samma person var 29 olika
preparat. | en uppfoljning av kvaliteten av lakemedel pa sjukhem
(Lakemedel pa sjukhem —en uppfoljning av kvaliteten, Social-
styrelsen, 1999) framkom att antalet lakemedel 6kade fran igenom-
snitt atta 1995 till i genomsnitt nio lakemedel per person 1998.

Som namnts i foregéende avsnitt kompliceras situationen av att
manga av patienterna i aldersgruppen behandlas pa olika
vardenheter, vilket medfor att det inte finns ndgon Gverblick Gver
forbrukningen. Kan inte patienten sjilv redogora for sitt lake-
medelsintag vet som regel inte den ene lédkaren vad den andre
skrivit ut, savida inte patientjournalen lanas in. Utredningen
diskuterar detta problem narmare i kapitel 6.

4.2 Kostnadsansvaret for lakemedelsformanerna

Lakemedel finansieras pa tre sitt: offentligt genom sjukvards-
huvudmannen med statsbidrag (lakemedelsférmanerna), offentligt
enbart genom sjukvardshuvudmannen (sluten vard) samt privat
genom patienternas egenavgifter. Andelen egenavgift uppgick 2002
till 21,7 procent av lakemedelskostnaderna.

I formell mening O6vergick kostnadsansvaret for lakemedels-
formanerna till landstingen redan den 1 januari 1998. Samtidigt
infordes emellertid ett sarskilt statsbidrag till landstingen for
kostnaderna for likemedelsférmanerna. Genom att ett vinst-
forlustsystem tillampas riskerar landstingen att slutligt sta for en
del av de totala arliga kostnaderna for lakemedelsférmanerna.
Landstingens andel av férmanen for 2002 slutade pa 18,3 miljarder
kronor inkl. mervardesskatt, vilket var cirka 500 miljoner kronor
mer an landstingens ersattning fran staten som var faststalld till
17,8 miljarder kronor for aret.
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Kostnaderna for lakemedel skiljer sig vasentligt at mellan lands-
tingen och detta galler dven vid en jamforelse av ldkemedels-
kostnader per invanare i landstingen. Kostnadsskillnaderna beror
t.ex. pa variationer i aldersstruktur och forekomst av sjukdomar
som kréver sarskilt dyr lakemedelsbehandling. Landstingens orga-
nisation av halso- och sjukvarden samt vilket genomslag
lakemedelskommittéernas rekommendationslistor har fatt kan
ocksa ha en inverkan pa kostnadsutvecklingen. | december 2001
kom staten och landstingen 6verens om att statens erséttningar
skall fordelas mellan landstingen efter en modell som beaktar
befolkningens sammanséttning med avseende pa kon, alder och
vissa socioekonomiska faktorer.

4.3 Kostnaden for lakemedelsformanerna
4.3.1 Kostnadsutvecklingen de senaste aren

Begreppet lakemedelskostnader ar inte entydigt, vilket forsvarar
jamforelser, bade mellan olika material och nar utvecklingen over
tiden skall redovisas. Begreppet kan t.ex. avse de totala kostnaderna
for lakemedel, bade i 6ppen och sluten vard eller i enbart en av
vardformerna. Det kan avse forséljningen uttryckt i apotekens
inkopspris (AIP) eller i apotekens utforsaljningspris (AUP). Det
kan vara begransat till att avse lakemedel men ocksd rymma
kostnader for 6vriga produkter inom lakemedelsférmanerna, sasom
forbrukningsartiklar. Uppgifterna kan dessutom anges med eller
utan mervardesskatt. Den mervardesskatt som kommer i fraga
avser inte ldkemedel pa recept, eftersom dessa ar befriade fran
sadan skatt. Niar kostnadsutvecklingen pa lakemedel studeras &r det
mot bakgrund av det sagda av vikt att kontrollera vilket begrepp
som anvands.

Apotekens totala forséljning uppgick till 31,6 miljarder kronor
2002, vilket ar en 6kning med 8 procent jamfort med 2001 da den
uppgick till 29,2 miljarder kronor. Av forséljningen 2002 avsag,
som framgar av tabellen nedan, drygt 22 miljarder kronor human-
lakemedel pa recept i dppenvard.

Som ocksa redovisas nedan uppgick kostnaderna inklusive
mervardesskatt for lakemedelsformanerna 2000 till 15,6 miljarder
kronor. For 2001 uppgick kostnaderna till knappt 16,8 miljarder
kronor, vilket motsvarar en 6kning med 7,3 procent i I6pande
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priser jamfort med 2000. Kostnaderna for 2002 uppgick till 18,3
miljarder kronor, vilket motsvarar en 6kning pa 8,9 procent jamfort
med foregaende ar.

Apoteket AB:s forsaljning av humanlédkemedel
(AUP = apotekens utforsaljningspris exkl. moms)

Ar Total Lakemedel Forséljning till allmanheten Oppenvard
mdkr till sjukhus rekvisition

mdkr % | Egen- % | Lékemedel % %

vard pd  recept
mdkr

2000 (23,6 22 (95 (18 7,5 19,3 8210,3 1
2001 | 25,1 24 195 (19 7,5 20,6 821(0,3 1
2002 (27,3 26 (95 (21 7,5 22,3 8210,3 1

Kélla: Apoteket AB

Kostnader for lakemedelsformanerna

Ar  Likemedels- Okning,
formanerna procent
mdkr
2000 15,6
2001 16,8 7,3
2002 18,3 8,9

Kalla: Apoteket AB

Det ar lakemedel fér behandling av depression, hdga blodfetter och
magsar som kostar mest. Lakemedel mot depression kostade 1 163
miljoner kronor under 2002 vilket motsvarade en ©kning med
5 procent jamfort med 2001. Lakemedel mot hoga blodfetter
kostade 1 136 miljoner kronor, vilket motsvarade en 6kning om
21 procent. Lakemedelsformanernas kostnader for lakemedel mot
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magsar uppgick till 1 043 miljoner kronor under 2002, en okning
med 2 procent i forhallande till foregdende ar.

Lakemedelskostnaderna kan ocksa askadliggéras genom en
redovisning av forbrukningen. Aven lakemedelsforbrukningen kan
matas pa olika satt. | presentationer som avser att belysa
ldkemedelsanvandningen ur medicinsk synvinkel anvands i forsta
hand “defined daily dose” (DDD) som mattenhet. Enheten
rekommenderas av  WHO:s arbetsgrupp for studier av
lakemedelsanvandning. Mattenheten DDD é&r definierad som den
formodade genomsnittliga dygnsdosen da lakemedlet anvands av en
vuxen vid medlets huvudindikation. DDD anges i méangd aktiv
substans eller i antal enheter, t.ex. tabletter eller milliliter.
Resultaten fran Apoteket AB:s receptstatistik redovisas som antal
DDD/1000 invénare och dag inom respektive kén och aldersgrupp,
vilket ger ett matt pa lakemedelsexpositionen. Siffror angivna i
DDD é&r emellertid en skattning och skall tolkas med forsiktighet.
DDD definieras inte alltid i samband med introduktionen av ett
lakemedel och for t.ex. salvor & mattet inte relevant.

Om volymmattet DDD anvands for att studera lake-
medelskostnaderna kan det konstateras att volymen omsatta
ldkemedel 2002 Okade med 3,2 procent jamfért med 2001.
Volymokningen var relativt lag jamfort med den senaste
tioarsperioden, dar 6kningen var i genomsnitt 3,5 procent per ar.
Den laga o©kningen kan bero pa att mindre forpackningar,
exempelvis startforpackningar, har skrivits ut.

P4 grund av de Okande lakemedelskostnaderna beslutade
riksdagen i april 2002 om andringar i lakemedelsférmanerna. Den
forsta oktober 2002 inrdttades en ny myndighet, L&kemedels-
formansnamnden, med uppgift att besluta om subvention och pris
pa lakemedel och andra varor som ingar i férmanerna. Dessutom
infordes generisk substitution, vilket innebér att om ett lakemedel
som ingar i formanerna har forskrivits och det pa det enskilda
apoteket finns ett eller flera utbytbara sddana lakemedel skall
ldkemedlet som huvudregel bytas ut mot det billigaste tillgdngliga
alternativet.
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4.3.2  Orsaker till kostnadsutvecklingen

De senaste arens kostnadsutveckling for lakemedel aterfinns i flera
andra industrilénder. Det finns flera faktorer som bidrar till att
kostnaderna for lakemedel stiger. Efterfragan paverkas av befolk-
ningsstrukturen. Sverige har en 6kande andel aldre i befolkningen.
Eftersom de generellt sett konsumerar mer ldkemedel &n yngre
okar efterfragan pa lakemedel.

Aven utbudet av ldkemedel ¢kar eftersom ett stort antal nya och
ofta dyra lakemedel pa senare ar har introducerats pa den svenska
marknaden. Dessutom finns det numera lakemedelsbehandling for
diagnoser som tidigare inte kunde behandlas eller som tidigare har
tagit en annan typ av sjukvard i ansprak, t.ex. kirurgiska ingrepp for
behandling av magsar.

Ytterligare en faktor som kan 6ka ldkemedelskostnaderna &r att
ldkemedel oftare forskrivs for preventiv behandling och vid
tillstind som inte entydigt definieras som sjukdom. Manga
ldkemedelsforskrivningar handlar egentligen om att behandla olika
riskfaktorer for att minska risken att senare drabbas av sjukdom.
Grénserna for nédr lakemedelsbehandling rekommenderas flyttas
successivt. Exempel pa detta ar lakemedelsbehandling vid hoga
blodfetter och hogt blodtryck.

4.4 Statistik
Apoteket AB:s statistik

Apoteket AB har av staten fatt i uppgift att producera en nationell
statistik Over ldkemedelsforbrukningen i Sverige. Statistiken
redovisas pa Apoteket AB:s hemsida, www.apoteket.se. Apoteket
AB forser manatligen Socialstyrelsen, Lakemedelsstatistik AB och
vissa landsting m.fl. med ldkemedelsstatistikfiler. Tabellerna ovan
ar baserade pa statistik fran Apoteket AB.

Apotekets Centrala Statistiksystem, ACS, innehaller sedan 1996
Apoteket AB:s samlade forséljningsstatik. ACS omfattar &ven
inleveransstatistik som erhalls fran droghandeln. ACS huserar
sedan 1970-talet dven de tva specialundersokningarna Jamtlands-
studien och Diagnos- Receptundersékningen (se vidare i avsnitt
8.4). Sedan slutet av 1990-talet innehaller ACS dessutom speciella
funktioner kring forsédljningen av lakemedel till djur. ACS och
Apotekets Presentationssystem, APS, skall ersattas med det
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webbaserade systemet Xplain, som dven skall erbjudas externa
anvéandare.

Den totala forsdljningen kan foljas med hjélp av inleverans-
statistiken. Underlaget &r registreringen av de enskilda apotekens
inkop av lakemedel fran partihandeln. Eftersom de returnerade
varorna dras fran inkdpen motsvarar statistiken apotekens verkliga
forsaljning.

Uppgifterna om forséljningen av lakemedel pa recept samlas i
Apoteket AB:s receptstatistik. Enligt lagen (1996:1156) om
receptregister far Apoteket AB med hjidlp av ADB for bl.a.
framstéllning av statistik fora ett register Over forskrivningar av
ldkemedel och andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (receptregister). Uppgifter som kan
hanforas till en enskild person far emellertid inte redovisas for
detta andamal. Receptstatistiken innehéller darfor inte uppgift om
personnummer, utan resultaten redovisas som antal DDD/1000
invanare och dag inom respektive kon och aldersgrupp.

Apoteket AB har dessutom statistik over lakemedel som inte
omfattas av formanerna. Forséljning av lakemedel utan recept,
egenvard, registreras fran och med 1996 i Apoteket AB:s OTC-
statistik.

Statistik hos Socialstyrelsen

Som nérmare beskrivs i kapitel 8 finns det hos Epidemiologiskt
Centrum, EpC, vid Socialstyrelsen fyra hélsodataregister;
patientregistret, medicinska fodelseregistret, missbildningsregistret
och cancerregistret.  Haélsodataregistren & en utnyttjad
statistikkélla.

For att pa ett lattillgangligt satt forse olika malgrupper med
aktuell statistik fran hélsodataregistren och andra officiella
statistikkallor har EpC utvecklat ett interaktivt program for
presentation av statistik, "Folkhélsan i Siffror”. Programmet
innehdller information om hiélsa, vardutnyttjande och sociala
forhallanden. Data presenteras i form av tabeller eller med hjalp av
olika typer av grafiska framstallningar sasom diagram och kartor.
Den statistik som baseras pa halsodataregisterna redovisas pa
nationell niva och lansnivd. Modulen "Hur mar Sverige” innehaller
aven uppgifter pd& kommunniva och data for de senaste 10 — 15
aren, dar uppgifter redovisas om befolkningens sociala

66



SOU 2003:52 Kostnader och statistik m.m.

forhallanden, hélsa, sjuklighet, dddlighet, levnadsvanor och
vardutnyttjande.

For att skapa en nationell plattform for lakemedelsstatistik har
Socialstyrelsen pa uppdrag av regeringen samlat en arbetsgrupp
med representation fran Socialstyrelsen, Riksforsakringsverket,
Lakemedelsverket, Apoteket AB och Landstingsforbundet. Aven
Socialdepartementet och Statens beredning for medicinsk
utvardering har knutits till arbetet. Arbetet bedrivs i tva
undergrupper, ndmligen Arbetsgruppen begrepp/definitioner, som
har arbetat fram gemensamma begreppsdefinitioner  for
ldkemedelsstatistiken samt Arbetsgruppen kvalitetssékring av
lakemedelsstatistik som arbetar med kvalitetssakring pa nationell
niva.

Statistik hos Lakemedelsverket

Biverkningsregistret ar ett halsodataregister hos Lakemedelsverket.
Registret bygger pa cirka 3 000 arliga rapporter om misstankta
biverkningar som inkommit fran bl.a. lakare. Lakemedelsverket
sammanstéller och publicerar statistik i sin skrift Information fran
Lakemedelsverket samt pa sin hemsida angaende intraffade
biverkningar, godkédnnande av nya lakemedel, avregistreringar/in-
dragningar av lakemedel samt viss forskrivningsstatistik baserat pa
receptinsamlingar.

Lakemedelsstatistik AB

Lakemedelsstatistik AB, LS, ar ett heldgt dotterbolag till L&ke-
medelsindustriforeningen, LIF. LS har till uppgift att utveckla, pro-
ducera och marknadsféra samt aktivt stddja anvandningen av
marknadsinformation for lakemedelsforetagen i Sverige. Verksam-
heten omfattar tvd huvudomraden; statistik och adressregister-
tjanster. Statistiken bestar av tvd huvudomraden. Det forsta ar
statistik over forsaljningen av ldkemedel i Sverige, som LS samman-
staller for lakemedelsforetagen. LIF publicerar fran denna statistik
fortldpande dversikter av lakemedelsforsaljningen i Sverige, t.ex.
"Fakta”. Det andra omradet ar forskrivningsstatistik. Den bygger
pa data fran Diagnos- Receptundersokningen (se avsnitt 8.4.3).
Information fran denna publiceras bl.a. i Fakta.
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Landstingsforbundets statistik

Inom ramen for Landstingsférbundets Lékemedelsprojekt bedrivs
ett arbete for att skapa de forutséttningar som landstingen behdver
for att kunna folja upp lakemedel som en integrerad del i halso- och
sjukvarden. Arbetet bedrivs bla. i arbetsgrupper. En sadan
arbetsgrupp &r Statistikforum, som &r sammansatt av repre-
sentanter fran landstingen samt Apoteket AB. Gruppen arbetar
med att definiera och atgarda kvalitetsproblem i dagens system for
ldkemedelsuppfoljning.
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5  Allménna utgangspunkter for
utredningens beddmningar

51 Inledning

Lakemedel ar den snabbast 6kande terapiformen inom hélso- och
sjukvarden. Medan andra kostnader statt stilla eller till och med
minskat har kostnadsokningen for lakemedel legat pa tvasiffriga
procenttal det senaste decenniet. Denna dynamiska utveckling har
sina forklaringar. De medicinska framstegen har medfért att allt
fler sjukdomar kan botas eller behandlas med forlangd livslangd
och/eller forbattrad livskvalitet som féljd. Nya och béttre lake-
medel star for en betydande del av dessa terapeutiska framsteg.
Fordelar kan ocksd maétas i form av reducerat antal sjukdagar,
minskat antal varddagar per patient pa sjukhus och minskat behov
av operativa ingrepp.

Samtidigt kan det konstateras att det finns brister i kunskapen
om hur effektiva olika lakemedelsterapier ar och vilka nackdelar
som kan vara forenade med ldkemedelsbehandling i form av
biverkningar och andra skadefaktorer. Detta hidnger delvis samman
med den begrénsade provning som sker innan ett lakemedel god-
kanns for anvandning. Av viss betydelse ar ocksa i det samman-
hanget att det gemenskapsrattsliga regelverk som Sverige atagit sig
att félja genom EU-medlemskapet i praktiken medfért att de i
Sverige tidigare uppstéllda kraven for godkdnnande av lakemedel i
vissa avseenden har mildrats.

En annan forklaring till den bristande kunskapen om l&ke-
medlens effektivitet 4r att uppféljande forskning, saval klinisk som
epidemiologisk, hammas av franvaron av systematiserad informa-
tion om lakemedelsbehandlingarnas utfall i det individuella fallet.

For utredningen har det varit av central vikt att skapa forut-
sattningar for att denna brist pa kunskap skall kunna elimineras sa
langt som maijligt.
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5.2 Patientnytta och patientsakerhet

De overgripande malen och principerna for hélso- och sjukvarden
handlar om ménniskovdrde, rattvisa och solidaritet. Hélso- och
sjukvarden skall enligt intentionerna i halso- och sjukvardslagen
(1982:763) bedrivas sa att lamnad vard skall vara siker, av god
kvalitet samt ges pa lika villkor for alla. Varden skall ges med
respekt for alla ménniskors lika varde och fér den enskilda ménni-
skans vardighet. Den som har det storsta behovet av hélso- och
sjukvard skall ges foretrade till varden.

Samtidigt dr det en realitet att de totala resurserna for halso- och
sjukvarden &r begransade. Det ar darfor viktigt att resurserna
anvands pa ett effektivt satt med beaktande av befolkningens behov
av vard och behandling, forskrivarnas kunskap om olika behand-
lingars resultat samt géllande prioriteringar.

Som utgangspunkt for utredningens arbete har gallt att stalla den
enskilde patienten i centrum. Hogsta mdjliga patientnytta och
hogsta mojliga patientsakerhet ar matt som maste pragla all halso-
och sjukvard. Detta galler inte bara i den direkta kontakten mellan
patient och halso- och sjukvardspersonal utan ocksa i arbetet med
kvalitetssdkring och metodutveckling och i stravandena att uppna
okad kostnadseffektivitet. Ett viktigt inslag i all vard och
behandling ar att den i varje situation uppfyller krav pa storsta
mdjliga kvalitet. Nar det géller lakemedelsbehandling ar det darfor
nodvandigt att forutsattningar kan skapas for forskning om
lakemedlens risker och effekter bade i ett kortare och i ett langre
perspektiv.

Utdver patientnytta och patientsékerhet har ett tredje begrepp
varit végledande f6r utredningens arbete och det &ar patient-
integritet. Skyddet for den enskilde mot intrang i den personliga
sfaren ar av vitalt intresse och maste beaktas i varje sammanhang
dér det kan bli aktuellt att forteckna personuppgifter med kéansligt
innehall i ett register. Mera om denna fraga foljer i avsnitt 5.4.

53 Begreppet uppfoljning

Uppfoljning av lakemedelsforskrivning och lakemedelsanvandning
ar av stor betydelse. Saval medicinsk som ekonomisk uppféljning &r
av betydelse. Ett antal aktérer inom lakemedelsomradet behover
for sadana syften ha tillgang till effektiva instrument i uppfolj-
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ningsarbetet. Landstingen, verksamhetschefer och medicinskt
ansvariga i halso- och sjukvarden, de enskilda forskrivarna, lands-
tingens ldkemedelskommittéer och centrala myndigheter inom
lakemedelsomradet kan sérskilt framhallas i detta ssmmanhang.

Utredningen har i uppdrag att gora en bred analys av huvarande
forhallanden i frdga om behov av och mojligheter till medicinsk och
ekonomisk uppfoljning pa lakemedelsomradet och lamna forslag
till ett forbattrat system for medicinsk och ekonomisk uppfoéljning.
Begreppet uppféljning finns inte definierat i utredningens direktiv
och finns inte heller beskrivet i lag. Regeringen har dock i
forarbetena till lagen (1998:543) om hélsodataregister uppgett att
uppfoljning i det sammanhanget avser att fortldpande och regel-
bundet méta och beskriva behov, verksamheter och resursatgang
angivet i termer av t.ex. behovstéckning, produktivitet och nyckel-
tal. Uppféljning syftar till att ge en oversiktlig bild av verksam-
hetens utveckling och att fungera som en signal for avvikelser som
bor beaktas (prop. 1997/98:108 s. 49).

Utredningen har i sitt arbete utgatt fran denna definition av
begreppet uppféljning.

54 Personlig integritet

En forbéattrad uppféljning av ldkemedelsforskrivningen och lake-
medelsanvdndningen skapar dkade mojligheter for att varje patient
far tillgang till en lakemedelsbehandling som &r den basta enligt
vetenskapligt baserad kunskap.

Modern teknik har inneburit att sammanstéllning och lagring av
information nu kan goras pa ett sakrare och effektivare satt 4n vad
som hittills varit méjligt. Detta har i sin tur mojliggjort att infor-
mationen kan anvéndas for t.ex. sammanstéllningar och darigenom
ocksa for uppfoljningar for att forbattra kunskap och kvalitet i
varden. Brister i tekniken lagger inte langre hinder i vagen for att
samla och bearbeta information om den enskildes vard och behand-
ling. Regler och organisatoriska begransningar, behorighetssystem,
liksom andra tekniska ldsningar som skyddar den enskildes integri-
tet har samtidigt fatt allt storre betydelse.

Registrering av uppgifter om den enskildes lakemedelsfér-
héllanden skulle innebdra ett breddat informationsmaterial och
darmed forstarka mojligheten att genomfora uppfoljning pé lake-
medelsomradet. Nyttan av forbattrad medicinsk och ekonomisk
uppfoljning kan inte sittas i fraga. All registrering innebar
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emellertid en risk for intrang i den enskilde individens integritet.
Vad man i varje prévning av nya uppslag till personregister maste
diskutera ar hur stort intrdnget i integriteten kan bli och om den
enskilde personen bor finna sig i detta intrang.

Sjélva begreppet personlig integritet finns inte entydigt definie-
rat. Enligt forarbetena till halsodata- och vardregisterlagarna (prop.
1997/98:108) anvands ofta beskrivningen att integritetsskyddet
innebdr att man skall skydda den enskildes ratt att bli [amnad i fred.
I vardsammanhang skulle man kunna se det som att intranget i den
personliga integriteten intradffar redan ndr man soker hjélp hos
varden och maste tala om varfor man behover vard. Ett annat satt
att beskriva intranget ar att den enskilde skall kunna kontrollera
spridningen av uppgifter eller ha ratt att sjalv bestdmma vilka
uppgifter om sig sjalv som han eller hon vill dela med sig till andra.
Sammanfattningsvis anges i den ovan ndmnda proposition s. 27 f:

| begreppet personlig integritet kan man lagga in tva
delkomponenter. For det forsta att den enskilde bor tillforsékras
en sfar som skyddas mot otillborligt intrang fran myndigheter och
andra som kan uppfattas som utomstdende och for det andra att
den enskilde bor ha ratt och mdjlighet att sjalv vara med och
bestdamma i vilka sammanhang uppgifter om honom far utnyttjas
och hur det i sa fall skall ske. | bada fallen maste dock den enskilde
tala vissa ingrepp, framfor allt fran samhillets sida, nar andra
intressen, som av samhallet beddms som totalt sett viktigare, kraver
det. Ingreppet far dock inte vara alltfor langtgéende, alltfor
besvarande eller betungande i forhallande till de syften som
intrdnget skall tjana. Varje gang det blir aktuellt att utnyttja
uppgifter om en enskilds personliga forhallanden maste saledes en
avvagning goras mellan den enskildes ratt till personlig integritet
och det allménnas behov av information.

55 Sekretess mellan olika verksamhetsgrenar

Den enskildes personliga integritet skyddas ocksa genom sekretes-
slagen (1980:100; SekrL). Av den lagens bestammelser framgar att
sekretess galler inom hélso- och sjukvarden for uppgift om enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden om det inte star
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon
honom narstaende lider men. Av allméanna principer foljer ocksa att
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enbart den som i sitt arbete behover tillgang till uppgiften har ratt
att ta del av denna. Av sekretesslagen framgar vidare att sekretess-
belagd uppgift om enskild inte utan sekretessprovning far foras
Over mellan myndigheter eller mellan sjélvstandiga verksamhets-
grenar inom en och samma myndighet nar de ar att betrakta som
sjalvstandiga i forhéllande till varandra (1 kap. 3 § SekrL).

Det har fran tid till annan forekommit olika asikter om det finns
nagra sjalvstandiga verksamhetsgrenar inom en sjukvards-
myndighet.

Journalutredningen behandlade fragan i sitt huvudbetidnkande
(SOU 1984:73). Den utredningens uppfattning var att varje klinik
bor ses som en sjalvstandig enhet och atminstone nar det galler
journal- och sekretessfragor. Detta innebar enligt den utredningen
att sekretess for journaluppgifter exempelvis skulle gélla mellan
medicinkliniken och ortopedkliniken inom samma sjukhus. Aven
Data- och offentlighetskommittén ansdg i sitt delbetdnkande
(SOU 1986:24) att olika kliniker inom samma halso- och sjuk-
vardsenhet svarade mot begreppet sjalvstandig verksamhetsgren.

JO har ddaremot funnit att det inte med sakerhet kan pastas att en
klinik inom ett sjukvardsomrade utgor en sjalvstandig verksam-
hetsgren i sekretesslagens mening. JO ansag darfor att det inte
kunde hédvdas att ett utldmnande av en patientjournal mellan olika
kliniker vid samma sjukhus i strid mot patientens onskemal ut-
gjorde ett brott mot sekretesslagens regler (JO 1986/87 s. 189). |
en departementspromemoria ifragasattes ocksa om olika klinker
inom samma sjukvardsmyndighet innebar en uppdelning pa sjélv-
stdndiga verksamhetsgrenar (Ds 1990:11).

I proposition om sekretess inom och mellan myndigheter pa
vardomradet (prop. 1990/91:111) behandlades fragan om att i
sekretesslagen infora en sérskild regel om att kliniker och bas-
enheter inom ett halso- och sjukvardsomrade skulle anses som en
sjalvstandig verksamhetsgren. Foredragande statsrad anforde i
propositionen att tillrackliga skal inte foreldg for att infora en sadan
bestdimmelse. Detta innebar emellertid inte enligt hennes mening
att utbyte av uppgifter mellan kliniker inom samma sjukvards-
myndighet var fritt.

Socialstyrelsen har i sina allmanna rad (1991:4) Sekretess inom
hélso- och sjukvarden som sin uppfattning uttalat att en klinik pa
ett sjukhus inte &r att betrakta som en sjélvstandig verksamhetsgren
gentemot annan klinik pa samma sjukhus.

Rattslaget ar sdledes nagot oklart. Fragan om sekretess mellan
skilda verksamhetsgrenar inom en myndighet utreds for narvarande
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av Offentlighets- och sekretesskommittén (Ju 1996:06). Utred-
ningen tar darfor inte nu nagon egen stéllning i fragan.

Inom den enskilda hélso- och sjukvarden galler tystnadsplikts-
bestammelser enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
hélso- och sjukvardens omrade. Dessa bestimmelser innebar att
enskilt anstélld halso- och sjukvardspersonal inte obehorigen far
roja vad han eller hon i sin verksamhet fatt veta om nagons halso-
tillstdnd eller andra personliga forhallanden. Detta innebér bl.a. att
apotekspersonalen i princip inte kan 6verféra uppgifter om en
enskild person till en vardgivare.
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6 Forbattrat stod till patienter och
forskrivare

6.1 Forskrivning av lakemedel

For verksamhet som lédkare finns som tidigare angetts bestdm-
melser om behérighet och legitimation i 3 kap. lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS). I
3kap. 28 anges forutsittningarna for att fa lakarlegitimation.
Legitimerade lakare har fri forskrivningsratt av lakemedel. Varje
ldkare kan forskriva lakemedel utan annan begransning dn den som
géller for andra behandlingsformer. Den begrénsning som finns ar
att forskrivningen maste ske med iakttagande av bestimmelserna i
2 kap. 18 LYHS. Denna paragraf innehaller 6vergripande fore-
skrifter pa hélso- och sjukvardens omrade och ar ocksa tillamplig
pa forskrivning av likemedel. Enligt lagrummet skall den som
tillhor halso- och sjukvardspersonalen utfora sitt arbete i enlighet
med vetenskap och beprévad erfarenhet. Innebdrden av begreppet
vetenskap och beprévad erfarenhet berordes nagot i den numera
upphavda lagen (1994:953) om aligganden for personal inom halso-
och sjukvérden (prop. 1993/94:149 s.60). Aliggandelagen och
ytterligare fyra lagar inom hélso- och sjukvardsomradet har numera
sammanforts i LYHS. Vad som avses med begreppet vetenskap och
beprévad erfarenhet har inte ndrmare redogjorts for i lagfor-
arbetena. | forarbetena till aliggandelagen hanvisas dock till ett
yttrande fran Socialstyrelsen fran ar 1976:

Ur juridisk synvinkel innebdr uttrycket att I&karen i sin yrkes-
verksamhet har att beakta saval vetenskap som beprévad erfarenhet.
Forfattningstexten innebar salunda ett ”bade och” — inte ett "antingen
eller”. Avvagningen mellan de bada leden i uttrycket kan dock variera.
Nér exempelvis en ny behandlingsmetod introduceras saknas sjalvklart
erfarenhet, det vetenskapliga underlaget far vara grunden for att
metoden accepteras, eventuellt efter erfarenheter vunna vid forsok pa
djur. 1 andra fall kan langvarig klinisk erfarenhet vara det dominerande
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underlaget for att en behandlingsmetod accepteras medan de
teoretiska och/eller experimentella vetenskapliga bevisen foér dess
effektivitet kan vara begrénsade.

I vissa fall har socialstyrelsen utfardat anvisningar till ledning for
medicinalpersonalen i vissa konkreta situationer t.ex. angaende hur
vissa sjukdomstillstand bor diagnostiseras eller behandlas. 1 de fall
sérskilda anvisningar eller foreskrifter finns utfardade innebar kravet
pa vetenskap och beprovad erfarenhet naturligtvis att sidana anvis-
ningar foljs.

Att legitimerade lakare har fri forskrivningsratt innebér att de kan
skriva ut ldkemedel oavsett specialistkompetens inom det aktuella
omradet. Aven pensionerade legitimerade lakare kan forskriva
ldkemedel. Regeringen har uttalat att den fria forskrivningsratten
for legitimerade lakare bor bibehallas (prop. 2001/02:63 s. 61).

Forutom av lakare far ett begransat antal lakemedel forskrivas av
tandlékare, tandhygienister, barnmorskor och sjukskoterskor. For
dessa grupper géller begrénsningar i forskrivningsritten. Endast
cirka fem procent av alla lakemedel forskrivs av dessa yrkesgrupper.

| lakemedelslagen (1992:859) finns bestdmmelser om vad den
som forskriver ldkemedel har att iaktta. 1 22 § anges att den som
forordnar eller lamnar ut lakemedel sérskilt skall iaktta kraven pa
sakkunnig och omsorgsfull vard samt pa upplysning till och samrad
med patienten eller foretrddare for denne.

Lakemedelsverket har utfardat foreskrifter om férordnande och
utldmnande av lakemedel m.m. (LVFS 1997:10).

Socialstyrelsen for enligt forordning (1997:92) om forskrivar-
register ett register Over personer som har ratt att forskriva
ldkemedel vilka omfattas av eller skulle kunna omfattas av lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Forskrivarregistret far
enligt 2 § forordning om forskrivaregister anvandas for att hélla en
aktuell forteckning éver forskrivare och lamna uppgifter till recept-
registret enligt receptregisterlagen.
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6.2 Elektroniskt forskrivningsstéd och elektronisk
receptoverforing

Vid varje forskrivning har ldkaren att ta stéllning till vilket
ldkemedel och vilken dosering som &r mest relevant att forskriva.
Det samlade ldkemedelssortimentet &r numera betydande och véxer
dessutom fortlopande i omfattning. Lakemedel blir ocksa, som
tidigare sagts, i allménhet allt mer potenta eller kraftfulla vad géller
effekt. Det ar darfor en grannlaga uppgift att bedoma hur olika
lakemedel interagerar med varandra nar patienten redan star pa ett
eller flera andra lakemedel. Relevant och saklig information om
lékemedel bor darfor vara samlad, strukturerad och snabbt till-
génglig for den som forskriver ldkemedlet. Det elektroniska for-
skrivningsstodets kanske viktigaste uppgift &r att skapa forut-
séttningar for att den information rérande lakemedel som finns att
tillgd i storsta mojliga utstrackning kan utnyttjas i forskriv-
ningsogonblicket. Ett forskrivningsstod bor utga fran anvandarens
behov och i sin utformning anlégga ett anvandarperspektiv.

Regeringen har i sin nationella handlingsplan for utveckling av
hélso- och sjukvarden understrukit att det ar angeldget att intensi-
fiera arbetet med att utveckla informationsforsorjningen och verk-
samhetsuppfoljningen inom varden (prop. 1999/2000:149 s. 52 ff).

Fragan om elektroniskt forskrivningsstdod och elektronisk
receptoverforing berdrdes dérefter i regeringens proposition an-
géende De nya lakemedelsformanerna (prop. 2001/02:63) som
behandlades av riksdagen under varen 2002.

Enighet radde mellan regering och riksdag om att det var ange-
laget att ett elektroniskt forskrivningsstod utvecklades och in-
fordes inom hélso- och sjukvarden. Regeringen uttalade att den
hade anledning att utga fran att sjukvardshuvudmannen var beredda
att prioritera denna fraga och att ocksa tillskjuta erforderliga
resurser for att ett forskrivningsstdd skulle kunna forverkligas
inom en tvaarsperiod (a. prop. s. 68).

Utredningen har i sitt arbete kunnat konstatera att aktiviteter
pagar inom flera landsting och i samverkan mellan olika landsting
for att finna IT-I6sningar som tillgodoser behovet av ett forbattrat
forskrivningsstod och att man kommit olika langt i olika landsting.
Den utstakade tvaarsperioden har dannu inte gatt till &nda och nagon
anledning att i det laget ta nagot initiativ fran utredningens sida har
inte ansetts foreligga.
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Det samma kan sigas om problemet med 6verforing av recept pa
elektronisk vég fran den som forskriver lakemedel till apotek. En
utveckling i den riktningen ter sig som en sjalvklarhet for manga
forskrivare, apotek och patienter/kunder och en accelererande
anvandning av den tekniken kan noteras. Aven har bor det som
regeringen uttalade i den angivna propositionen (s. 68) ankomma
pa sjukvardshuvudméannen och Apoteket AB att strava efter
I6sningar for att successivt infora overforing av recept pa
elektronisk vég.

Utredningen kommer i avsnitt 9.3 med forslag pa en viss andring
i lagen om receptregister for att underlatta hanteringen av
elektroniska recept.

6.3 Dokumentation om lakemedelsforskrivning

6.3.1 Inledning

For en adekvat behandling av patienten &r det av avgdrande
betydelse att forskrivaren har kunskap om vilka ldkemedel som
patienten redan intar. Olika studier har visat att ett flertal patienter
behandlas med flera olika lakemedel samtidigt, inte séllan
forskrivna av olika l&kare vid skilda tillfallen. Vid en studie
genomford under tre veckor i april 2002 pa akutmedicinska
avdelningen vid Huddinge sjukhus fann man att cirka en femtedel
av patienterna sokt akut pa grund av nagot lakemedelsrelaterat
problem. Cirka 14 procent av dessa patienter fick ldggas in for
sjukhusvard.

Att astadkomma ett sa fullstandigt och dagsaktuellt underlag
som mojligt angdende en patients lakemedelsanvandning ar saledes
av avgorande betydelse for att forskrivaren skall kunna garantera en
séker och effektiv behandling av patienten.

I olika sammanhang har forslag lagts fram om tillskapandet av en
samlad dokumentation om patienters ldkemedelsbehandling. Senast
sa skedde var i Utredningens om liakemedelsformanen betiankande,
SOU 2000:86. Forslaget gick ut pa att forskrivare och apoteks-
personal med patientens tillstand skulle ges mojlighet att ta del av
uppgifter i en for patienten uppgjord lakemedelsforteckning, en
s.k. lakemedelsprofil. Denna skulle kunna lagras i receptregistret
men ett alternativ kunde vara att patienten sjalv var informations-
barare, om informationen samlades pa s.k. smart cards (s. 365).
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Vid behandlingen av liakemedelsformansutredningens forslag
uttalade regeringen att en professionell radgivning till patienten,
bade inom héalso- och sjukvarden och vid apoteket, maste bygga pa
att patientens samlade lakemedelsordination kunde 6verblickas.
Regeringen ansag darfor att sjukvardshuvudmannen i samrad med
Apoteket AB borde vidta forberedelser for att infora ldkemedels-
profiler for patienter som behandlades med flera olika lakemedel.
Riksdagen understrok samma sak (bet. 2001/02:SoU 10, s. 39).

Som en foljd av statsmakternas stéllningstagande har Apoteket
AB startat en forsoksverksamhet med framtagande av lake-
medelsprofiler. Redan tidigare har projekt paborjats inom olika
landsting med l6sningar i form av lakemedelslistor och patient-
journaler gemensamma for flera skilda vardgivare.

En redog0relse for vissa av dessa aktiviteter féljer nedan.

6.3.2  Pagaende forsok med lakemedelsprofiler, ldkemedels-
listor, gemensamma patientjournaler m.m.

Lakemedelsprofiler

Apoteket AB har under ar 2002 inlett ett pilotprojekt med lake-
medelsprofiler vid elva apotek i landet. Lakemedelsprofilerna utgor
ett erbjudande till apotekets kunder och utgar fran den enskilde
kundens behov och 6nskemal. I profilen antecknas uppgifter om de
receptforskrivna lakemedlen samt vissa andra uppgifter av
betydelse for lakemedelsanvandningen. Det kan exempelvis vara
friga om uppgifter angdende regelbundet intag av receptfria
ldkemedel och naturldkemedel. Uppgifter om patientens eventuella
allergier antecknas ocksd. Vidare kan anteckningar ske om
patientens synsvarigheter eller svarigheter att Oppna vissa for-
packningar, allt i syfte att forbattra patientens lakemedels-
anvandning. De kunder som é&r intresserade av att fa sin like-
medelsprofil uppréttad skall fylla i en sérskild blankett som
tillhandahalls av apoteket. Uppgifterna laggs in i en databas. Pa
blanketten samtycker kunden till personuppgiftsbehandlingen.
Kunden kan ocksa lamna ett sarskilt samtycke till att behandlande
lakare far tillgang till lakemedelsprofilen.

Projektet om lakemedelsprofiler utvarderas for narvarande. Nar
halva tiden for projektet med likemedelsprofiler hade gétt hade
523 kunder pa de elva apoteken som ingar i projektet anslutit sig.
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Medelaldern for profilkunderna var relativt hog, hélften av dem var
mellan 65 och 79 ar, dvs. personer som generellt intar flera olika
receptforskrivna lakemedel.

Enligt tidskriften Lakemedelsvdrlden hade man halvvdgs in i
projektet dokumenterat ungefar 400 l&kemedelsrelaterade problem
och atgarder. Mer an 25 procent av problemen handlade om
felaktig anvandning och cirka en fjardedel beskrev interaktioner.
Majoriteten av dem var mindre problem som kunde férebyggas
genom radgivning vid expeditionstillfallet (Lakemedelsvérlden
nr. 4, 2003).

Medicinlista

Under ar 2002 startade Lakemedelsradet Region Skane (Skanes
regionala ldkemedelskommitté) informationssatsningen “Rétt
medicin for Skane”. Malet med satsningen ar att fa allmanhetens
stod och forstaelse for att kostnadsutvecklingen for lakemedel
maste dampas i framtiden. Dessutom vill man gora det lattare for
lakemedelsforskrivarna att skriva ut de lidkemedel som finns pa
"Skanelistan”. Lakemedelsradet vill ocksa informera om hélso-
riskerna med felaktig lakemedelsanvandning.

Lakemedelsradet har ocksa tagit fram “Medicinlistan” som ar en
folder dar patientens lakemedel fértecknas av forskrivande lakare
eller sjukskoterska. 1 foldern finns tabeller dar kontinuerlig
medicinering och medicinering vid behov kan antecknas. |
kolumner skall bl.a. datum, forskrivare, lakemedel och lakemedels-
form, styrka, dosering samt indikation/orsak anges. Patienten
uppmanas att alltid ha medicinlistan med sig sa att den kan upp-
dateras vid varje besok hos lakare.

Medicinlista med datorstod

I Norrbottens 1ans landsting har datoriseringen av journalsystemet
uppbyggt kring de olika vardenheterna kommit mycket langt. En
for alla offentliga vardenheter gemensam medicinlista har tagits
fram vilket underlattas av att omkring 95 procent av all lake-
medelsforskrivning sker elektroniskt. Vid receptférskrivningen
anvands en medicinordinationsmodul. Patienten kan begdra att ett
forskrivet lakemedel inte skall visas pa medicinlistan. I sa fall anges
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endast att det forskrivits ett lakemedel, vilket framgéar dock inte.
Enligt uppgift hander det sallan att patienten ber om att en
forskrivning av ett lakemedel inte skall vara synlig pa listan.
Forskrivande lakare har tillgang till uppgifterna pa listan oavsett var
i lanet forskrivningen har skett. En vardcentral som drivs pa
entreprenad ingar ocksa i systemet, medan andra privata vardgivare
inte har dtkomst till uppgifterna pa medicinlistan. Listan innehaller
inte annan journalinformation, utan endast information om
forskrivna lakemedel.

Gemensam lakemedelslista

Apoteket AB och Vastra Gotalandsregionen har ganska nyligen
inlett samverkansprojektet ”"Gemensam ldkemedelslista”. Lé&ke-
medelslistan ar en for flera vardenheter inom regionen tillganglig,
uppdaterad forteckning Over en enskild patients samlade
ordinerade lakemedel. Listan 4r avsedd att innehalla uppgifter om
aktuella lakemedel och patienters ldkemedelshistorik. Projektet
drivs pa forsok under en begransad tid. Man uppskattar att
cirka 1 000 personer kommer att inga i forsoksverksamheten.

Projektet bygger pa patientens samtycke. Detta inhamtas efter
det att information om projektet har lamnats av den forskrivare
som foreslar patienten att delta i forsoket. Patienten undertecknar
en samtyckesblankett som vardenheten sparar i patientjournalen.
Genom att underteckna blanketten samtycker patienten till att
uppgifter om dennes ldkemedelsforskrivningar via recept eller
dosexpedierade lakemedel laggs in pa listan samt att all personal
som &r involverad i varden av patienten och som i sitt arbete har
behov av lakemedelsinformationen, far tillgang till uppgifterna.
Patienten kan nar som helst aterta sitt samtycke. Nar samtycket
har atertagits lases listan och den gar inte langre att lasa.

De berérda personalgrupperna som har tillgang till uppgifterna
pa listan ar forskrivare, annan vardpersonal som hanterar lakemedel
(t.ex. sjukskoterskor, underskoterskor och hemtjénstpersonal)
samt apotekspersonal. Alla forskrivare har ratt att lagga till
uppgifter pa listan nar de har gjort en ny forskrivning. De som inte
ar forskrivare har full lasrattighet, men far inte dndra eller lagga till
négra uppgifter pé listan. Aven apotekspersonalen har tillgang till
uppgifterna pa listan. Apoteken skickar via en webbapplikation
uppgift om att patienten har hamtat ut sitt likemedel pa apoteket
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och lamnar dven pa detta satt uppgift om att generiskt utbyte av
lékemedel har skett.

Elektroniskt lakemedelssystem

Landstingen inom Ostergétlands och Jonkdpings 1dn har under 2001
upphandlat ett elektroniskt Idkemedelssystem. Systemet har
arbetats fram inom ett projekt som &r avsett att stodja forskrivning
av lakemedel inom Oppenvard vid savél sjukhus som inom primar-
vard och ordination samt utdelning av ldkemedel inom slutenvard
vid alla landstingsenheter.

Syftet med projektet &r att ersdtta den manuella pappers-
hanteringen med ett gemensamt IT-system for hélso- och
sjukvardspersonalen i deras arbete med forskrivning, ordination
och utdelning av lakemedel till patienten. Darigenom hoppas man
kunna éastadkomma en sakrare, mer tillganglig samt tids- och
kostnhadsbesparande lakemedelshantering. Om patienten har gett
sitt samtycke till att forskrivaren far tillgang till den landstings-
gemensamma ldkemedelslistan far denne uppgift om savél de lake-
medel som &r ordinerade pad den egna enheten som de lakemedel
som har ordinerats pa andra enheter inom landstinget.

I projektet ingar en lakemedelsmodul. Likemedelsmodulen
innehaller en lakemedelslista. Lakemedelslistan anvands for att fa
en Oversiktshild av patientens samlade l&kemedelsanvidndning,
forutsatt att patienten samtycker till att forskrivaren far tillgang till
listan. All atkomst till listan loggas. Av listan framgar staende och
tillfallig medicinering. Listan visar ocksa tidigare medicinering.
Samtliga yrkesgrupper som i sitt arbete har behov av informationen
och &r inloggade samt har en registrerad patientkontakt har tillgang
till lakemedelslistan.

6.3.3  Nagra slutsatser

Den pagaende forsoksverksamheten inom Apoteket AB med
framtagande av lakemedelsprofiler och de olika projekt som pagar
inom landstingen med att astadkomma medicinlistor eller journaler
gemensamma for flera vardenheter bekraftar att det foreligger ett
stort problem med brister i beslutsunderlaget for en férskrivare
som skall ordinera ett lakemedel till en patient. Som tidigare har

82



SOU 2003:52 Forbéttrat stod till patienter och ...

anforts innebér dessa brister risker for bade under- och Gverfor-
skrivning av ldkemedel och i varsta fall for direkt felaktig for-
skrivning. Lékemedel som vid samtidigt intag interagerar kan
fororsaka patienten halsoproblem ibland sa graverande att sjukhus-
vard blir nédvandig. Vid de kontakter som utredningen har haft
med olika aktorer pad lidkemedelsomradet har flera konkreta
exempel namnts pa fall dar en patient farit illa pa grund av felaktig
lakemedelsordination foranledd av okunskap om pagéende
ldkemedelsanvdndning hos patienten. Detta ar inte minst vanligt
hos sadana patienter som pa grund av alder, sjukdom eller nedsatt
hélsotillstand har svart att sjalva kunna redovisa for sina lakemedel
och som inte sjidlva kan bevaka och korrigera misstag. Det har
ocksa uppgivits att sakerhetsproblem aktualiseras vid 6verforing av
patienter mellan skilda vardformer pa grund av oklarheter kring
pagaende medicinering.

Anledningen till att en samlad information om patientens
ldkemedelssituation inte &r tillgdnglig hénger delvis samman med
att patienter besoker liakare vid olika vardenheter inom det
landsting dar patienten &r bosatt eller besoker vardenheter inom ett
eller flera andra landsting. Dartill kommer att patienter i stor
utstrackning ocksa besoker privata vardgivare. Enligt gallande
sekretessbestdmmelser har man i princip inte utan patientens
medgivande tillgang till patientjournal vid en annan vardenhet. Av
tidsbrist och andra praktiska skal kan det ofta intraffa att sadana
journaler inte lanas in bara for att fa upplysningar om tidigare
forskrivna lakemedel.

Av de forsok som pagar med ett forbattrat beslutsunderlag for
forskrivaren kan de projekt som tar sikte pa en liakemedels-
forteckning som patienten sjélv disponerar ©ver, t.ex. Apotekets
lakemedelsprofiler, ségas l6sa problemet vid besdk vid skilda
vardenheter bade inom och utom det egna landstinget. Under
forutsattning att patienten har sin aktuella ldkemedels-
profil/minneslista med sig kan den forskrivare som patienten
besoker fa tillgang till ett bra beslutsunderlag.

De l6sningar som bygger pd gemensam journalskrivning och
journalhantering inom det egna landstinget far en regional
begrinsning. Aven om det forhéller sig s& att de flesta lakarbesok
sker inom hemlandstingen, ar det dock inte ovanligt med besok
parallellt inom nagot annat landsting. En fullstandig upplysning om
patientens lakemedelsforhallanden kan i sadana fall inte uppnas
genom landstingets eget journalsystem. Man skulle kunna ténka sig

83



Forbéttrat stod till patienter och ... SOU 2003:52

att olika landstingssystem kan kopplas samman, men datortekniska
svarigheter gor att det inte ar moijligt att dstadkomma en sadan
I6sning pa ett bra tag. Dessutom torde krévas ett flertal olika
overvaganden och lagandringar, for att kunna astadkomma ett
system dar patientjournalen ar tillganglig for olika vardgivare vid
olika vardenheter.

For utredningen ér det av storsta vikt att sétta patientens behov
och sdkerhet i centrum. | alla de kontakter en patient har med
hélso- och sjukvarden maste garantier kunna ldmnas for att
patienten tillforsakras kvalificerat god och saker vard. Till sadana
garantier maste raknas att patienten vid varje tillfalle skall kunna
lita pa att de forskrivningar av lakemedel som gors ar korrekta och
andamalsenliga och i overensstimmelse med de grundldggande
bestimmelserna i hélso- och sjukvardslagen. En sadan garanti
forutsatter att forskrivaren har en sakrare och fylligare information
om patientens lakemedelsanvédndning &n vad som erbjuds i dag.

Utredningen ser det som mycket angel&get att man snabbt skall
kunna komma till ratta med detta allvarliga informationsproblem.

6.3.4  En séarskild lakemedelsjournal

Inom utredningen har tanken véckts om man skulle kunna I6sa den
aktuella fragan genom inrattandet av en sérskild lakemedelsjournal
vid sidan av patientjournalen och som skulle vara tillgénglig for alla
vardgivare/foreskrivare oavsett dennes huvudmannaskap. Upp-
slaget som kan ha sina fordelar & dock forenat med en hel del
komplikationer. Utredningen har gjort den beddmningen att
uppslaget bor redovisas ndgot narmare.

En gemensam lakemedelsjournal, som en del av patientjournalen,
skulle kunna inréttas stegvis. | ett forsta steg skulle lake-
medelsjournalen bara innehalla uppgifter om vilka lakemedel som
forskrivits oberoende av vid vilken vardenhet forskrivningen ager
rum. Den slutliga avsikten med en sérskild lakemedelsjournal skulle
vara att i en sadan ta in alla uppgifter om forskrivna lakemedel.
Uppgifterna skulle avse patientens diagnos, det foreskrivna lake-
medlet och de ©vervdganden som gjorts vid insdttning respektive
utsittning av ett visst likemedel. Aven upplysning om att
lakemedlet hamtats ut pa apoteket skulle finnas med. Innehéllet i
lakemedelsjournalen skulle — bortsett fran den sistnamnda
uppgiften — i princip inte skilja sig namnvart fran innehallet i
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dagens patientjournaler. Fordelen skulle vara att all lakemedels-
information angaende patienten finns samlad pa ett stalle.

Patientjournallagen

Det kan vara anledning att nagot beskriva vilka foreskrifter som i
dag galler for vad en patientjournal skall innehalla.

En patientjournal skall enligt 1 § patientjournallagen (1985:562)
foras vid vard av patienter inom halso- och sjukvarden.
Patientjournal skall foras for varje patient och far inte vara
gemensam for flera patienter. Till vard raknas dven undersokning
och behandling. Med patientjournal avses enligt 2 8 de anteck-
ningar som gors och de handlingar som uppréttas eller inkommer i
samband med varden och som innehaller uppgifter om patientens
halsotillstand eller andra personliga forhallanden och om vard-
atgarder. Som journalhandling anses framstallning i skrift eller bild
samt upptagning som kan lasas, avlyssnas eller pd annat satt
uppfattas endast med tekniskt hjalpmedel. Journalhandling &r alltsa
inte bara det sérskilda dokument i vilket uppgifter om patientens
hélsotillstand m.m. infors I6pande. Till journalen hor aven alla de
dokument, intyg, rapporter m.m. som inkommer till den aktuella
sjukvardsenheten eller som upprattas dar. Patientjournalen &ar den
samling av olika handlingar som har det gemensamma att de alla rér
undersokningen, varden eller behandlingen av patienten. Dit hor
sdledes sadana dokument som laboratorierapporter, remisser,
remissvar och liknande handlingar.

Patientjournallagen dr teknikneutral. Det innebér att lagens
regler skall tillampas oberoende av pé vilket medium uppgifterna
fors. Journalhandlingar ar saledes inte bara pappershandlingar utan
dven uppgifter som fors p& data. Aven videofilmer, rontgenfilmer,
EKG-kurvor och fotografier som sparas blir journalhandlingar.

En patientjournal skall enligt 3 § patientjournallagen innehalla de
uppgifter som behovs for en god och siker vard av patienten.
Uppgifterna skall foras in i journalen s snart det kan ske. Om
uppgifterna foreligger, anges i bestdmmelsen under sex punkter vad
en patientjournal alltid skall innehalla;

1. uppgift om patientens identitet,

2. vasentliga uppgifter om bakgrunden till varden,

3. uppgift om stélld diagnos och anledning till mera betydande
atgarder,
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»

vasentliga uppgifter om vidtagna och planerade atgarder,

uppgift om den information som lamnats till patienten och

om de stéllningstaganden som gjorts om val av behandlings-

alternativ._ och om m¢gjlighet till en foérnyad medicinsk

bedémning, och

6. uppgifter om information och samtycke som har lamnats
enligt lagen (2002:297) om biobanker inom héalso- och
sjukvarden m.m.

Patientjournalen skall vidare innehélla uppgift om vem som har
gjort en viss anteckning i journalen och nér anteckningen gjordes.
En journalanteckning skall om inte synnerliga hinder moter
signeras av den som svarar for uppgiften.

I 9 § patientjournallagen anges vilka yrkesgrupper inom hélso-
och sjukvarden som &r skyldiga att fora journal. Alla som har legiti-
mation att utfora yrke inom hélso- och sjukvarden, f.n. 17 olika
yrkesgrupper och de som &r sarskilt forordnade att utéva sadant
yrke, t.ex. AT-l&kare, skall féra journal.

o

Tystnadspliktshestammelser for halso- och sjukvardspersonalen

I 7 kap. 18 sekretesslagen (1980:100; SekrL) finns regler om den
s.k. patientsekretessen inom den offentliga halso- och sjukvérden.
Dessa innebar att det inom hélso- och sjukvarden normalt galler
sekretess for uppgift om enskilds halsotillstind eller andra
personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndagon honom narstaende lider
men. Utgangspunkten &r séledes att personalen har tystnadsplikt
for uppgifter inom halso- och sjukvéarden som ror patienterna.
Sekretessen far bara brytas om vérdgivaren ar Overtygad om att
patienten inte kan uppfatta det som menligt eller obehagligt om
uppgift om honom eller henne 1dmnas ut. Patienten kan ldmna sitt
medgivande till att uppgiften ldmnas ut.

Tva typer av sekretess forekommer; yttre och inre sekretess.
Med yttre sekretess avses den sekretess och tystnadsplikt som
personalen inom halso- och sjukvarden har i forhéllande till
allménheten, massmedia, andra myndigheter och sjalvstdndiga verk-
samhetsgrenar inom den egna myndigheten. Med inre sekretess
avses den regel i 7 § patientjournallagen som innebdr att journalen
skall forvaras sa att obehoriga inte far tillgang till den. Inom en
myndighet eller en sarskild verksamhetsgren ar journalen i princip
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inte tillganglig for annan personal dan den som direkt eller indirekt
deltar i varden och behandlingen av patienten.

I 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sjukvardens omrade (LYHS) regleras tystnadsplikten for anstallda
inom den enskilda halso- och sjukvarden. Hit rdknas apoteks-
anstallda. Déar anges att den som tillhor eller har tillhdrt hélso- och
sjukvardspersonalen inom den enskilda halso- och sjukvarden inte
obehdrigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet fatt veta om
en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden. Som
obehorigt roéjande anses inte att ndgon fullgor sidan uppgifts-
skyldighet som fdljer av lag eller férordning.

Aven om sekretessen dr annorlunda beskriven fér personer inom
enskild vard an for personer inom den offentliga varden finns i
princip inga skillnader mellan offentlig och enskild vard nar det
géller skyldigheten att inte avsl6ja uppgifter om patienterna.

Flera journaler pa samma patient

I 98 patientjournallagen regleras, som tidigare angetts, skyldig-
heten att fora patientjournal. Bestdimmelsen innebér att en sérskild
patientjournal skall foras vid varje vardenhet som patienten besoker
inom den offentliga varden och vid varje privatklinik som besoks
inom den enskilda véarden. | varje journal kan anteckningar goras
om patientens medicinordination. Som tidigare framhallits ar det
just denna uppsplittring pa olika — sinsemellan sekretesskyddade —
dokument som forsvarar Gverblicken av den enskilde patientens
lakemedelsforhallanden.

Om man hade ett system dar journalforingen knéts till patienten
och inte till vardenheten som patienten besoker, skulle all
information om den enskilde samlas pa ett stidlle och med
patientens medgivande kunna goras tillgdnglig for en senare
forskrivare. En sadan 16sning innebar en omvélvande forandring av
nuvarande journallagstiftning och maste foregas av en bred utred-
ning och ingaende analys. Detta ligger inte inom ramen for fore-
liggande utredningsuppdrag.

En betydligt mindre genomgripande reform skulle vara till-
skapandet av en sdrskild lakemedelsjournal vid sidan av patient-
journalen med det innehall som namnts inledningsvis. En sadan
journal skulle om patienten samtycker till det kunna goras till-
ganglig for alla vardgivare, oavsett huvudmannaskap, som patienten
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soker vard hos. Detta skulle i vart fall s& smaningom innebéra att
forskrivare fick uppgifter om patientens diagnos, fullstdndiga
ldkemedelslista och de Overvidganden som gjorts av tidigare
forskrivare vid in- respektive utsdttning av ett ldkemedel. Genom
mojligheten att snabbt, sdkert och effektivt fa tillgang till
patientens bakgrundsdata torde vardkvaliteten forbattras och
patientsidkerheten forstarkas. Generellt skulle man vinna att
patienten kunde foljas upp i en vardprocess genom enklare utbyte
av information. For forskrivarens del kunde en ldkemedelsjournal
innebdra ett satt att vinna tid fér inhdmtande av patient-
dokumentation. Denne skulle da inte behtva ta upp och dokum-
entera sadant som redan finns dokumenterat i journalen av
exempelvis nagon annan forskrivare. A andra sidan skulle mer-
arbete uppkomma genom att anteckningar maste goras i mer an en
journal.

Det ar ocksd uppenbart att arrangemanget med en gemensam
ldkemedelsjournal kraver omfattande tekniska ldsningar for att
garantera ett sdkert och effektivt system som ger alla vardgivare
mojlighet inte bara att fa tillgang till uppgifter utan ocksa mojlighet
att lagga till uppgifter i den gemensamma journalen. Aven tekniken
for apotekets insatser for att formedla informationen om uth&dm-
tade lakemedel maste beaktas.

Till detta kommer att ett flertal 6vervaganden maste goras ur
patientintegritetssynpunkt dar inte bara fragan om patientens
medgivande till utlamnande av uppgifter fran journalen maste
studeras utan ocksa fradgan huruvida alla forskrivningar bor tas in i
journalen och om begréansningar skall goras betraffande atkomsten
av uppgifterna i densamma.

Under alla forhallanden maste ett flertal andringar goras i
nuvarande lagstiftning, bl.a. patientjournallagen, lagen om recept-
register, sekretesslagen, samt lagen om yrkesverksamhet pa hélso-
och sjukvardens omrade.

Fragan kan naturligtvis stallas om det under sadana omstandlig-
heter finns tillrackligt starka skél for att nu infora en ordning som
forutsdtter stora ingrepp i géllande journalsystem. En bdttre
I6sning kan vara att pa sikt arbeta mot en gemensam patientjournal
som - utbver annan information om patienten enligt patient-
journallagens bestammelser — skulle innehalla en aktuell uppdaterad
forteckning Over patientens totala ldkemedelsordination. Under
den tidspress som sjukvarden praglas av for narvarande kan risken
for att reformen skulle fa ett alltfor svagt genomslag inte uteslutas.
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Utredningen har végt fordelar och nackdelar med en ladke-
medelsjournalreform mot varandra men funnit att de sistndmnda
vager over. Utredningen har darfor stannat for att inte ga vidare
med uppslaget. Om den storre fragan om en patientjournal for
varje patient oavsett vardgivarens huvudmannaskap framover skulle
bli aktuell kommer frdgan om en lakemedelsforteckning tillganglig
for alla forskrivare naturligen att inga i det beredningsarbetet.

6.4 Patient- eller minneskort

| tidigare utredningssammanhang har, som angetts i avsnitt 6.3.1,
fragan véackts om inte patienten sjalv skulle kunna vara bérare av sin
ldkemedelsinformation genom ett patient- eller minneskort, ofta
kallat smart card. Ett minneskort kan anvandas for att mojliggora
en sdker patientidentifiering. Med hjalp av minneskort kan
personuppgifter pd ett enkelt satt Overforas till hilso- och
sjukvardens olika administrativa hanteringar. | dag sker detta
vanligen med hjélp av den préaglade patientbrickan som landstingen
tillhandahaller.

Ett minneskort forses regelmassigt med en identifierings-
funktion som kan utgéras av en kod, ett fingeravtryck eller foto.
Enligt ett forslag till en standardiserad utformning av minneskort
skall kortet forses med béade fotografi och identitetsuppgifter.

Ett anvandningsomrade for minneskortet kan vara att lamna
upplysning om tidigare vardtillfallen. Kortet innehaller i denna
funktion inte nagon medicinsk information utan anvands for att
peka ut de vardgivare som har uppgifter om patienten.

Vidare kan kortet anvandas for dverféring av information mellan
olika enheter inom en vardgivares organisation, t.ex. nir patienten
remitteras till en specialist. 1 sddant fall kan kortet dven innehalla
uppgifter om de fragor som man énskar fa belysta genom remissen.

Minneskortet kan dven anvéndas for lagring av medicinska
uppgifter och overforing av information till ndgon utanfér vard-
givarens organisation.

En tanke som forekommit i de diskussioner som férts inom
utredningen ar om minneskortens anvandningsomraden inom
varden skulle kunna fylla funktionen av patientjournal eller lake-
medelsjournal. Vad som framskymtat i diskussionen &r att
patientjournalen eller lakemedelsjournalen inte langre skulle hand-
has av vardgivaren utan av patienten sjalv. Minneskortet skulle
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saledes ersatta journalen. Som skal for en sadan anvindning av
minneskort har anforts att den skulle méjliggora for den enskilde
patienten att sjalv forvara och halla uppsikt éver sina journaler och
att skyddet for hans eller hennes integritet harigenom skulle kunna
Okas.

Dokumentationen av uppgifter rérande den vard och behandling
som den enskilde patienten erhallit sker enligt bestimmelserna i
patientjournallagen och har manga funktioner att fylla. Kravet pa
dokumentationen utgér fran patientsakerheten i vidaste bemarkelse.
Journalen &r till som ett stdd for den som ansvarar for patientens
vard. Den ar dessutom en informationskalla for patienten om den
vard han eller hon fatt samt ett viktigt instrument i kvalitets-,
sakerhets-, uppfoljnings- och utvarderingsarbetet inom varden.
Vidare har journalen stor betydelse som underlag i vissa legala
sammanhang och for forskning. Enligt patientjournallagen har
vardgivaren ett ansvar for att en patientjournal uppréttas och
bevaras. Detta ansvar torde forutsatta att vardgivaren ocksa har den
faktiska kontrollen éver journalerna. Saledes medger inte gallande
lagstiftning att minneskort som innehas av patienten ersétter
patientjournalen. Mot bakgrund av de olika funktioner patient-
journalen har att fylla framstar det inte som realistiskt att genom
lagandringar lata minneskorten fa denna funktion.

Att samla information om en patients lakemedelsforskrivning pa
ett sdrskilt minneskort vid sidan av patientjournalen skulle inte
komma i konflikt med innehéllet i patientjournallagen eller syftena
med den lagstiftningen. Skyldigheten att pafora patientkortet
uppgifter om de forskrivna lakemedlena maste emellertid aligga
forskrivaren som darigenom asamkas ett dubbelarbete. Dels skall
denna uppgift fullgoras, dels skall patientjournal foras. Pa samma
sétt som galler for uppslaget med en sdrskild lakemedelsjournal kan
man befara att en saddan ordning skulle uppfattas som en
bekymmersam belastning for den ofta tidspressade forskrivarkaren.
En forutsattning for att ett system med patientkort skall bli helt
tillforlitligt ur forskrivarsynpunkt ar ocksa att patienten alltid
foreter sitt patientkort vid forskrivning av lakemedel. Nagra sadana
garantier ar svart att stalla upp.

Ett alternativ skulle méjligen vara att apotekspersonalen, efter
medgivande av patienten/kunden, tillfor uppgifterna pa minnes-
kortet da det forskrivna likemedlet hamtas ut pd apoteket. Aven
har finns det en risk for att den paforda informationen blir brist-
fallig. Om kortet inte medfors vid besoket pa apoteket eller
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medgivande till registreringen inte lamnas bortfaller registreringen.
Detta innebdr i sin tur att tillforlitligheten till ett i och for sig
foretett minneskort kan ifragasattas.

Mot den nu redovisade bakgrunden framstar inte ett patient-
eller minneskort som ett realistiskt alternativ for att dokumentera
patientens lakemedelsférskrivningar eller utkdp av receptbelagda
lakemedel pa apotek.

6.5 En lakemedelsférteckning éver uthdmtade
lakemedel

6.5.1 Inledning

Den i avsnitt 6.3.2 gjorda genomgangen av olika projekt avsedda att
I6sa frdgan om ett battre beslutsunderlag for en forskrivare i
forskrivarsituationen har visat att ndgon lésning som tillgodoser
behovet av en heltdckande information om en patients lakemedels-
situation inte f.n. star till buds och att osakerhet foreligger nér eller
om en I6sning kan vara inom rackhall.

| det laget har det inom utredningen diskuterats ett uppslag som
skulle kunna fungera — atminstone som en temporar I6sning — i
avvaktan pa en eventuell utveckling mot ett system med en
nationell patientjournal. Tanken &r att astadkomma en lakemedels-
forteckning Over de forskrivna ldkemedel som en patient/kund
hamtar ut pa apotek. Forteckningen skall foras av Apoteket AB
och efter patientens medgivande goras tillganglig for forskrivare.
Information fran forteckningen skall, precis som andra inkomna
handlingar rorande patienten, genom forskrivarens forsorg fogas
till patientens journal.

6.5.2  Skal for en forteckning

God, séker och kostnadseffektiv vard forutsatter att patienten och
forskrivaren i behandlingssituationen kan fa korrekt information
om behandlingsalternativ, om lakemedel, om patientens aktuella
ldkemedelsordinationer och om andra viktiga patientdata.
Framgangsrik lakemedelbehandling forutsatter att forskrivare har
basta mojliga kunskap om olika behandlingars effekt och om
ldkemedlen.
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Utvecklingen pa lakemedelsomradet gar snabbt. Lakemedlen blir
alltmer potenta och kraver numera ofta en langt driven individuell
dosanpassning. Detta innebar att kraven pa foreskrivarens
kunskaper vaxer liksom pa forskrivarens tillgang till information
angaende den enskilde patientens forhallanden.

Som tidigare angetts skall halso- och sjukvérden enligt 2 § halso-
och sjukvardslagen (1982:763; HSL) bedrivas sa att den uppfyller
kraven pa en god vard. Detta innebar bl.a. att varden skall vara av
god kvalitet och tillgodose patientens behov av trygghet i varden
och behandlingen. Vidare géller enligt 2 kap. 1 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS) att
den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen skall utfora sitt
arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet.
Den fragan kan naturligtvis stallas om de i dessa lagrum uppstéllda
kraven &r mojliga att fullt ut uppfylla i ett l&ge dar uppgifter om en
patients ldkemedelsanvandning &r mer eller mindre ofullstdndiga.

Vid de kontakter som utredningen haft med myndigheter,
organisationer och andra aktorer pa likemedelsomradet har det
understrukits att det i manga fall kan uppkomma en uppenbar
hélsorisk for den enskilde patienten om en foreskrivare inte har den
fullstandiga och korrekta bilden klar for sig angadende patientens
lakemedelsforhallande nar forskrivaren skall ta stéllning till for-
skrivning. Over- och underforskrivning och direkt felaktig for-
skrivning kan bli féljden vilket kan orsaka patienten sjukdom och
lidande. Fran landstingshall har framhallits vikten av system och
rutiner for att kunna formedla information inom hdlso- och
sjukvarden som foljer patientens vdg genom varden. Merparten av
misstagen i varden sker har det framhallits nar patientansvaret
overfors mellan olika vardenheter, t.ex. vid overflyttning mellan
sluten och 6ppen vard, offentlig och privat vard och mellan olika
landsting. Fran olika héll har det med eftertryck framhallits hur
viktigt det ar att forskrivaren i forskrivningsdgonblicket inte bara
har gedigna kunskaper om ldkemedel och lakemedelsinteraktioner
utan ocksd har relevant information om patientens aktuella
medicinordinationer.

Vid en intervjuundersbkning som genomfdrdes under februari
2001 av Stockholms lans landsting stélldes fragan: “Tycker du att
det skulle vara bra om ldkaren via en databank kunde se vilka
lakemedel du fatt utskrivna tidigare?” I undersokningen deltog 400
personer som bodde inom Stockholms l&ns landsting. 94 procent av
de tillfragade personerna sag positivt pa en gemensam databank dar
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forskrivare kunde se vilka ladkemedel som patienten tidigare fatt
utskrivna. Vid de kontakter som utredningen har haft med
foretradare for ett antal pensionérsorganisationer samt patient- och
handikapporganisationer har det ocksa framhallits som ett
angeldget patientintresse for en sakrare hélso- och sjukvard att det
tillskapas nagot slag av forteckning over vilka lakemedel som
forskrivits till patienten.

Socialstyrelsen angav i sin i maj 2001 Overlamnade rapport
”Uppfoljning av forskrivning och anvdndning av lakemedel” att
god, saker och kostnadseffektiv vard forutsatte att forskrivare och
patienter i forskrivarsituationen kunde fa korrekt information om
behandlingsalternativ, om ldkemedel, om patientens aktuella l&ke-
medelsordinationer och andra viktiga patientdata. Det namndes
sarskilt att informationen skulle omfatta ocksa lakemedel utskrivna
vid andra vardenheter och att informationen skulle vara tillganglig
vid akutintag pa sjukhus. Ett bland andra sitt att dstadkomma en
forteckning o©ver patientens ldkemedel som ndmndes var att
Apoteket AB upprattade en ldkemedelslista efter patientens
begaran/medgivande med hjalp av information ur receptregistret.

En lakemedelsforteckning bor inte ses enbart som ett verktyg till
hjalp for forskrivaren. Den ar ocksa ett vardefullt stod for
patienten sjalv nar han/hon vill 6verblicka sin lakemedelssituation.
Om patienten sjalv har sddan kunskap kan denne kanna sig mer
delaktig i besluten om sin medicinering och dérigenom stimuleras
till storre foljsamhet till ordinationen. Har finns en hel del att
vinna. Av gjorda undersokningar har det namligen framgatt att
endast cirka tva tredjedelar av forskrivna lakemedel hamtas ut pa
apoteken och av dessa foljs ordinationen i begransad omfattning.
Vid langtidsanvandning ligger foljsamheten till ordinationen pa
hdgst 50 procent. Ett samarbetsprojekt mellan Apoteket AB och
Landstingsforbundet m.fl., ABLA Ill-projektet, arbetar med att
forbattra lakemedelsanvandningen hér i landet. Detta kan astad-
kommas, har det anforts, om patienten pa ett battre satt gors
delaktig i behandlingen, genom att patient och ladkare blir dverens
om vad som skall behandlas, hur behandlingen skall ga till, vilka
lékemedel som skall anvandas och vilka resultat som forvéntas.

Av den i kapitel 4 ldamnade redogorelsen for ldkemedels-
statistiken framgar att forsaljning av lakemedel stiger ar for ar och
att kostnadsokningen ar betydande. Okningen har som redovisats
manga forklaringar. Tillkomsten av nya lakemedel och mer potenta
lakemedel, den aldrande befolkningen samt intresset for fore-
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byggande lakemedelsanvandning ar nagra av dem. Att lakemedel
aven i fortsattningen kommer att utgdra en av de viktigaste en-
skilda insatsfaktorerna vid behandling av sjukdom torde vara
obestridligt. En fortsatt kostnadsékning &r darfor ganska sannolik.
| ett sidant lage &r det sjalvfallet av stor vikt att all like-
medelsforskrivning kan ske inte bara sa att den blir s3 medicinskt
korrekt och prisvanlig som mojligt for patienten utan ocksa sa att
samhillets resurser utnyttjas sa kostnadseffektivt som mojligt. Det
sist ndmnda &r av intresse inte minst i ett landstingsperspektiv.
Aven i belysning av dessa omstandigheter ar heltickande infor-
mation om patientens ldkemedelssituation i forskrivnings-
dgonblicket av pataglig betydelse.

6.5.3  Hur kan en forteckning astadkommas?

Skall man uppna de i sig sjalvklara malen om hogsta mojliga
patientnytta och storsta mojliga patientsakerhet pa lakemedels-
omradet maste man avhjalpa de brister som i dag foreligger i form
av ofullstandigt informationsunderlag fér forskrivaren betraffande
patientens aktuella ldkemedelssituation. En méjlighet att gora detta
pa ett relativt enkelt och smidigt satt ar att utnyttja eller koppla till
den registrering av uthdmtade forskrivna lakemedel som sker hos
apoteken med stdd av lagen (1996:1156) om receptregister. En
sadan registrering belastar inte den forskrivande ldkaren och den
har den fordelen att den omfattar sadana lakemedel som patienten
inte bara har ordinerats utan ocksd hamtat ut pa apoteket.
Registreringen anknyter till den enskilde patienten, dennes namn
och personnummer, och omfattar ndrmare uppgifter om det
forskrivna lakemedlet. Nidgot angivande av diagnos eller forskriv-
ningsorsak skall inte vara aktuellt. Syftet med forteckningen skall
vara att pa ett stille samla en heltickande information om
patientens lakemedelsinkdp oberoende av vem som forskrivit lake-
medlet och vid vilken vardenhet sé skett. Innehallet i forteckningen
skall med patientens tillatelse goras tillgangligt for forskrivare pa
elektronisk vég eller pa annat sitt. Sddan information bor genom
forskrivarens forsorg tillforas patientens journal vid vardenheten.
Nagot annat andamal med forteckningen skall inte vara tillatet.

Att patientens medgivande skall kravas for att nagon annan skall
fa ta del av forteckningen stammer 6verens med vad som galler nar
nagon utomstéende skall ta del av en patientjournal vid annan
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vardenhet 4n den egna. Har kravs i dag medgivande av patienten
enligt sekretesslagen. En frdga som daremot kan diskuteras &r
huruvida registreringen i ldkemedelsforteckningen skall ske med
eller utan patientens medgivande. Ett sadant medgivande skulle
kunna inhamtas av den forskrivande lékaren och noteras pa
receptet. For att befria forskrivaren fran detta arbete kan man
istallet tanka sig att medgivande inhamtas pa apoteket pa samma
sétt som i dag galler for inhdmtande av samtycke till att bli registre-
rad i hogkostnadsdatabasen. Mot ett krav pa medgivande kan
anforas att risk uppstar for att forteckningen inte blir tillrackligt
omfattande och tillforlitlig och att den darfér inte skulle bli ett
tillrackligt bra underlag i ett senare forskrivningssammanhang.

Hur man slutligt skall stélla sig i denna fraga far bedomas med
beaktande av det skydd for den personliga integriteten som alltid
aktualiseras nar det galler frdgor om registrering av personuppgifter
med kansligt innehall.

6.5.4  Den personliga integriteten

Registrering av lakemedelsinkOp innebar ett intrang i den
personliga integriteten. Det samma kan sdgas om den registrering
som sker i patientjournalen. | bada fallen handlar det om uppgifter
av kanslig natur, kanske annu mer i patientjournalen &n i en fér-
teckning o6ver utkopta lakemedel. Gemensamt for dokumenta-
tionen &r att den syftar till att forstdrka patientsdkerheten i det
enskilda fallet. Genom samlandet av information om den enskildes
halsotillstand pa ett sakert och sekretesskyddat satt skapas en
grund for en battre och tryggare vard framdver. Informationen
skall ses som ett arbetsverktyg for den eller dem som ansvarar for
patientens vard.

Naéar det géller patientjournalen har lagstiftaren anlagt det
perspektivet att alla uppgifter om patienten tillfors journalen utan
krav pa att patienten skall lamna sitt medgivande till &tgarden.
Patientnyttan av journaldokumentationen har bedémts sa uppenbar
att samtycke till nedtecknandet av uppgifterna inte har ansetts
motiverad. Daremot har man ansett att atkomst till uppgifterna i
patientjournalen skall géras beroende av patientens medgivande ndr
journalen skall lasas utanfor den egna vardenheten. | en sadan
situation skyddas séledes patienten for obehorigt intrang i sina
halso- och sjukvardsforhallanden av sekretessbestimmelserna i
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sekretesslagen (1980:100) och nar det galler privat vard av
tystnadspliktsbestammelser i LYHS.

Enligt utredningens mening kan man anldgga samma
betraktelsesatt pa fragan om en hos Apoteket AB ford forteckning
Over uthdmtade receptforskrivna ldkemedel. Patientnyttan av en
sadan forteckning ar obestridlig och forteckningen medverkar till
en sékrare och effektivare lakemedelsforskrivning i det enskilda
fallet. Dessa skal vager enligt utredningens mening sa tungt till den
enskildes fordel att sjalva fortecknandet bor kunna komma till
stand utan krav pa den enskilde patientens samtycke. Uppgifterna i
forteckningen skyddas genom tystnadspliktsbestdammelserna for
apotekspersonalen enligt 2 kap. 8 8§ LYHS och kan inte komma
nagon obehdrig till del. Patienten sjalv forfogar 6ver uppgifterna pa
sa satt att dessa endast med patientens uttryckliga medgivande kan
lamnas ut till ndgon annan. Avsikten ar att en mottagare av
uppgifterna som regel & en person som patienten i en senare
vardkontakt moter och dar forskrivning av lakemedel kan bli
aktuell.

Genom ett pa detta satt avgransat forfarande skapas garantier for
att forteckningen blir sa fullstandig och tillforlitlig som mojligt
samtidigt som respekten for den enskilde patientens integritet
tillfredsstallande uppratthalls.

6.6 Lag om lakemedelsférteckning

6.6.1  Vilka forfattningsregler behgvs?

Utredningens forslag: En sérskild lag om ldkemedelsforteckning
infors.

En lakemedelsforteckning av angivet slag blir eftersom den
innehaller uppgifter om personnummer att se som ett person-
register. Grundldggande bestdmmelser om behandling av person-
uppgifter finns i personuppgiftslagen (1998:204; PuL). Komplet-
terande bestdmmelser om vissa personregister tas in i sarskilda
registerforfattningar. Konstitutionsutskottet har uttalat att ett
myndighetsregister med ett stort antal registrerade personer och
med sarskilt kansligt innehall skall bli foremal for specialreglering
(bet. 1997/98KU 18 s. 37). En lakemedelsforteckning hos apoteket
skulle komma att omfatta ett mycket stort antal individer och
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innehdlla uppgifter av kanslig natur. Med héansyn till dessa
omstandigheter skall lakemedelsforteckningen forfattningsregleras
sérskilt som ett led i en strévan att stirka skyddet for den enskildes
integritet.

Ett alternativ skulle kunna vara att ta in specialbestdmmelser om
lakemedelsforteckningen i halso- och sjukvardslagen. Denna lag ar
emellertid en ramlag inriktad i forsta hand pa vardarbete hos
landsting och kommuner och omfattar inte heller privat verksamma
yrkesutévare inom halso- och sjukvarden. Att inféra special-
bestimmelser om en ldkemedelsforteckning hos apoteken passar
darfor mindre bra in i den lagen.

Inte heller ar patientjournallagen lamplig for en registerreglering.
Den lagen riktar sig i forsta hand till vardgivare och behandlar deras
skyldighet att fora anteckningar om varden. Den har diskuterade
ldkemedelsforteckningen skall foras av Apoteket AB som inte &r en
vardgivare och inte har nagra aligganden enligt patientjournallagen.
Av samma anledning faller ocksa alternativet med att ta in bestam-
melser i vardregisterlagen.

Det skulle méjligen ligga narmare till hands med en reglering av
lakemedelsforteckningen i receptregisterlagen. Andamalsbestim-
melsen fick da kompletteras sa att den omfattar ocksa ett informa-
tionsregister av den typ som ldakemedelsférteckningen avses utgora.
Med tanke pa den specialreglering som en lakemedelsforteckning
maste ha i form av uttryckliga bestaimmelser om registerinnehall,
sOkbegrepp, atkomst, gallring, information m.m. framstar recept-
registerlagen trots allt inte som ett bra alternativ. Den skulle
belastas av en rad bestdmmelser avsedda endast for lakemedels-
forteckningen och forlora i 6verskadlighet.

Med tanke pa det nu anforda skall en lakemedelsforteckning
regleras i en sérskild registerlag. 1 det féljande redovisas narmare
hur en sadan lag skall utformas.
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6.6.2  Registrets andamal och innehall

Utredningens forslag: Lakemedelsforteckningen far anvandas for
dokumentation av lakemedelskdp i syfte att astadkomma en séaker
framtida lakemedelsforskrivning for den enskilde. Férteckningen
far innehalla uppgifter om inkopsdag, vara, mangd och dosering.
Vidare far forteckningen innehalla uppgift om patientens namn och
personnummer.

Utredningens beddmning: Uppgifter om forskrivningsorsak och
patientens eventuella diagnos far inte registreras. Inte heller far
uppgifter angadende forskrivare inga i lakemedelsforteckningen.

Avsikten med registret ar att dokumentera de kop av recept-
forskrivna lakemedel som en patient/kund gor pa ett apotek i syfte
att astadkomma en saker framtida lakemedelsforskrivning for den
enskilde. Det stora flertalet av dessa ldkemedel omfattas av
lakemedelsformanerna och med kop far darfor avses dven sadant
forvarv av lakemedel som sker med fullstdndig kostnadsreducering
enligt lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Registrering av
uthdmtade ldkemedel skall ske oavsett patientens samtycke.

Genom en sadan dokumentering tillskapas en forteckning Gver
de receptforskrivna lakemedel som en patient hamtat ut pa ett
apotek och inte en forteckning endast 6ver de ldkemedel som har
skrivits ut till patienten. Som framgatt av det tidigare sagda kan
skillnaderna vara ganska stora mellan dessa tva typer av listor.
Nagon forteckning éver vilka lakemedel en patient intagit ar av
naturliga skal omojlig att astadkomma.

Det grundlaggande andamalet med forteckningen ar att upp-
gifterna i den skall, efter samtycke av patienten kunna goras till-
gangliga for forskrivaren. Den brist som i dag i manga fall
foreligger angdende patientens liakemedelssituation skulle dari-
genom avsevért kunna lindras. Hur informationen skall inhdmtas
kan ske pa skilda satt. Patienten sjalv kan hos den person-
uppgiftsansvarige, dvs. Apoteket AB, begéra ett utdrag som han
eller hon tar med sig till forskrivaren. Med patientens medgivande
bor forskrivaren ocksd ges mojlighet att fa ett utdrag t.ex. pa
elektronisk vag. Nar forskrivaren fatt del av informationen skall
den som bérare av viktiga patientdata fogas till patientens journal.

Forteckningen skall betraffande det forskrivna lakemedlet
innehalla uppgifter om inkopsdag, vara, mangd och dosering. Ut-
redningen har 6évervagt om uppgifter angaende forskrivarens namn,
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yrke, specialitet och arbetsplats ocksa borde ingé i forteckningen.
Detta hade ytterligare kunnat gagna patientens sakerhet genom att
en senare forskrivare vid eventuella oklarheter med patientens
samtycke hartill enkelt skulle kunna fa kontakt med en tidigare
forskrivare. Att uppgift om forskrivare skulle antecknas i
forteckningen har emellertid stott pd motstand. Utredningen har
darfor inte funnit skal att foresld att sadana uppgifter skall
registreras.

Forteckningens syfte att fungera som ett informationsregister
Over patientens uthdmtade lakemedel gor att det saknas anledning
att tillfora registret uppgifter som inte framgar av recepten.
Diagnos eller forskrivningsorsak skulle kunna vara en vardefull
uppgift for en senare forskrivare. Forskrivningsorsak redovisas
emellertid i liten omfattning pa recepten. Uppgiften 4r dessutom
sérskilt integritetskanslig. Av dessa skél bor de ndmnda uppgifterna
inte i de fall dar det skulle vara praktiskt mgjligt tas med i registret.

En fraga som kan diskuteras ar om registret aven bor innehélla
uppgifter om personers kop av receptfria lakemedel. Apotekens
forséljning av sadana lakemedel skulle i och for sig tekniskt kunna
tas med i ldkemedelsforteckningen men tynga och komplicera
arbetet. Det ar att marka att sddana lakemedel inte heller registreras
enligt receptregisterlagen. Man kan ocksa satta ett fragetecken for
om en sadan registrering skulle vara till nagon storre nytta for en
forskrivare. Registret bor darfér reserveras for receptforskrivna
lakemedel. Harigenom kommer séledes receptforskrivna lakemedel
savdl inom som utom lakemedelsformanerna att fortecknas.
Lakemedel som inte &r receptbelagda men som skrivs ut pa recept
kommer ocksd att ingd i lakemedelsforteckningen. Déremot
kommer inte den medicinering som sker fran sarskilda
lakemedelsforrad inom olika former av dldreboende att omfattas.

Med hénsyn till registreringens syfte att ge ett underlag for en
béttre patientnytta och patientsakerhet i det enskilda fallet &r det
nodvandigt att uppgifterna i forteckningen kan hanféras till en
direkt identifierbar individ med hjélp av personanknutna uppgifter.
Patientens namn och personnummer maste darfor tas in i registret.
En personanknytning av uppgifterna kan i och for sig innebéra att
mojligheterna till intrang i den personliga integriteten tkar. Genom
lagregleringen av det andamal som registret far anvandas for och
det innehdll som registret far ha liksom de kringgardande
foreskrifter som foreslas i det foljande sékras skyddet for den
personliga integriteten. Dessutom kommer uppgifterna i registret
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att skyddas av tystnadspliktsbestammelser. Avgorande ar ocksa att
tillgangligheten till innehéllet i registret gors beroende av den
registrerades uttryckliga samtycke.

6.6.3  Registerforare

Utredningens forslag: Apoteket AB skall for angivna andamal fora
en lakemedelsforteckning dver gjorda lakemedelsexpedieringar.

Att Apoteket AB skall vara registerforare och personuppgifts-
ansvarig enligt personuppgiftslagen faller sig naturligt eftersom
registret skall innehalla uppgifter om lakemedel som hamtas ut pa
apotek.

Mot en sadan ordning har anforts att Apoteket AB tillerkanns en
alltfér dominerande roll och att det inte &r apoteken och deras
personal som skall forfoga Over patienternas lékemedelsfor-
hallanden. Patienternas ldakemedelsbehandling bor hanteras pa
samma satt som andra behandlingsatgarder och insatser inom
halso- och sjukvarden. Ett recept pa ett lakemedel skulle kunna
jamforas med en remiss som en patient fatt av sin lakare. Nar de i
remissen angivna undersokningarna, provtagningarna eller eljest
efterfragade atgarderna verkstallts, redovisas resultatet till den
remitterande lakaren. P4 samma sétt borde det vara med lakemedel.
Nar det forskrivna ldkemedlet hdmtas ut underrédttar apoteket
forskrivaren om detta och forskrivaren skulle sedan sjalv via
journalsystemet kunna féra en forteckning.

Mot resonemanget kan anfoéras att avsikten med ldke-
medelsforteckningen inte dr att apoteken eller dess personal skall
forfoga Over innehdllet i densamma. Naéagon atkomst till
uppgifterna i forteckningen for apotekspersonalen &r inte i nagot
avseende avsedd. Forteckningen skall inte heller kunna anvéndas av
Apoteket AB for nagot andamal. Det kan saledes inte komma i
fraga att apotekspersonal hamtar uppgifter ur forteckningen for
framtagande av en ldkemedelsprofil. Inte heller skall den kunna
anvandas for nagon uppfoljning av forskrivare eller for nagot
tillsynsandamal.

Forteckningen far inte heller anvandas for samkdrning med
andra register.

Det priméra syftet med forteckningen &r inte heller, som ovan
redovisats, att informera forskrivaren om att patienten hamtat ut
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det forskrivna likemedlet, &ven om en sadan upplysning manga
ganger kan vara viktig for den fortsatta behandlingen av patienten.
Avsikten med forteckningen ar istéllet att mojliggéra for olika
forskrivare vid olika vardenheter som patienten kommer i kontakt
med vid senare tillfalle att snabbt fa ett sa fullstandigt
beslutsunderlag som mdjligt om patientens lakemedelsanvéndning
utan att ga den tidsddande och manga ganger besvarliga — och
kanske inte ens genomforbara — vagen att lana in patientjournaler
fran olika hall.

6.6.4  Direktatkomst till uppgifter i en lakemedelsforteckning
och frdga om utlamnande av uppgifter pa medium for
automatiserad behandling

Utredningens forslag: Forskrivaren skall efter patientens
samtycke ha ratt att ta del av uppgifterna i
ldkemedelsforteckningen. Uppgifterna skall kunna [&mnas till
forskrivaren pa medium for automatiserad behandling.

For att underldtta for forskrivare att utnyttja informationen i
lakemedelsforteckningen pa ett smidigt satt bor mojlighet finnas
for denne att — med patientens medgivande — fa direktatkomst till
forteckningen. Genom en sadan ordning kommer forskrivaren att
belastas i mycket ringa man i sitt arbete med att orientera sig om
patientens lakemedelssituation. Direktatkomst till uppgifterna skall
vara mojlig endast for forskrivare av ldkemedel i dennes
behandlande kontakt med patienten.

Utredningen utgar fran att Apoteket AB som person-
uppgiftsansvarig i samrad med sjukvardshuvudménnen bygger upp
en central databank och I6ser de tekniska fragor som mojliggor en
sdker direktatkomst.

Med patientens medgivande skall uppgifter om denne i
lakemedelsforteckningen ocksd kunna lamnas ut pad medium for
automatiserad behandling till férskrivaren.

I bdda de nu angivna fallen skall patientens medgivande
dokumenteras i patientjournalen.

Speciella problem uppkommer nar patienten pa grund av
medvetsloshet, psykisk storning, sjukdom eller liknande for-
hallanden inte har formaga att ta stéllning till atgarder i fraga.
Denna situation ar ingen ovanlighet inom akutsjukvarden och
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maste pa sedvanligt vis avgoras av forskrivaren utifran patientens
bésta.

Utredningen (Ju 2002:04) om formyndare, god man och
forvaltare, har i uppdrag att granska och ta stéllning till behovet av
andringar i regelverket for god man och férvaltare. En sérskild
fraga for den utredningen ar, enligt direktiven, om god man,
forvaltare, eller nagon ny form av legal stallforetradare skall kunna
lamna samtycke till atgarder inom bl.a. halso- och sjukvard for
personer som pa grund av sjukdom eller liknande inte sjalva formar
att ge samtycke (dir. 2002:55).

Fragan om stéllforetradares, anhorigas eller andra narstdendes
ratt att besluta for icke beslutskompetenta patienter och andra
personer ar komplicerad och av generell betydelse. | avvaktan pa
resultatet av det pagadende utredningsarbetet bor ndgon special-
reglering i denna lag inte aktualiseras. Fragan far istéllet avgoras
sasom sker i dag med utgangspunkt i vad som ar det basta for
patienten.

Det bor i detta sammanhang noteras att det enskilda apoteket
enligt 21 § lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. skall byta
ut ett lakemedel som forskrivits till patienten och som ingar i
lakemedelsformanerna mot det billigaste tillgangliga lakemedlet om
det pa det enskilda apoteket finns ett eller flera billigare utbytbara
lakemedel.

Ett lakemedel far enligt 21 § tredje stycket inte bytas ut om den
som utfardat receptet pd medicinska grunder har motsatt sig ett
utbyte. Inte heller far likemedlet bytas ut om patienten betalar
mellanskillnaden mellan det forséljningspris som faststéllts for det
forskrivna ldkemedlet och motsvarande pris for det billigaste
utbytbara ladkemedlet som finns tillgédngligt.

Nar ett utbyte sker skall apoteket enligt 21 § fjarde stycket
skriftligen underratta den som utfardat receptet. Regeringen har i
proposition angdende De nya likemedelsférmanerna (prop.
2001/02:63) inte angett nagra argument for bestammelsen och har
inte heller fort ndgot resonemang om att patienten inte behover
ldmna sitt medgivande till att uppgifter om utbyte ldmnas till
forskrivaren.

Utredningen anser, som tidigare framgatt, att patienten sjélv
skall avgora om forskrivaren skall ha ratt att ta del av uppgifter fran
ldkemedelsforteckningen om patientens ldkemedelsinkdp. Inférs
den foreslagna lagen om ldkemedelsforteckning bér regeringen uti-
fran patientens ratt till skydd for sin personliga integritet dvervéga
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om forskrivare alltjzgmt utan samtycke fran den enskilde, skall fa
uppgift fran apoteket om att ett forskrivet lakemedel bytts ut.

6.6.5 Aterkallelse av samtycke

Utredningens forslag: Ett I&mnat samtycke skall ndr som helst
kunna aterkallas av den registrerade. Inhdmtande av person-
uppgifter fran lakemedelsforteckningen far darefter inte ske.

Enligt datalagens bestammelser fanns inte nagon generell ratt for
den registrerade att motsdtta sig en laglig behandling av
personuppgifter. Bestammelsen i artikel 14 i dataskyddsdirektivet
innebar att det for behandling for dndamal som ror direkt
marknadsforing skall finnas en ratt for den registrerade att
motsédtta sig behandlingen. | Ovrigt kan medlemsstaterna fritt
genom lagstiftning bestdmma i vilken utstrdckning den registrerade
skall ha rétt att motsatta sig en sadan behandling som &r laglig och
tillaten enligt direktivet. Enligt 12 § PuL galler att den registrerade,
i de fall nar behandling bara ar tilliten nar den registrerade har
lamnat sitt samtycke, har rétt att nar som helst aterkalla ett lamnat
samtycke med den verkan att ytterligare uppgifter om den
registrerade déarefter inte far behandlas.

Som angetts i foregaende avsnitt skall forskrivaren efter
patientens samtycke ha ratt att ta del av uppgifter i
lakemedelsforteckningen for att bereda vard och behandling at
patienten. Ett ldmnat samtycke skall dokumenteras i
patientjournalen. Ett ldmnat samtycke torde i och for sig gélla tills
vidare, om inte annat uttryckligen framgar av den viljeyttring
varigenom samtycket konstitueras (Personuppgiftslagen En
kommentar, Oman, Lindblom, andra upplagan 2001 s. 127).

Utredningen anser att den registrerade nar som helst skall kunna
aterkalla ett lamnat samtycke med verkan att forskrivare inte skall
ha ratt till atkomst av uppgifterna i forteckningen. En séarskild
bestdmmelse hdrom skall d&rfor inforas i den foreslagna lagen.
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6.6.6  Sokbegrepp

Utredningens forslag: Som sokbegrepp far endast anvandas
uppgift om patientens namn eller personnummer.

For att hitta de uppgifter om en patients laékemedelsutkép som
efterfragas maste som sokbegrepp i registret kunna anvandas
uppgifter om patientens namn eller personnummer, allt dock under
forutsattning att patienten lamnat sitt samtycke till att uppgifterna
hamtas fran lakemedelsforteckningen.

Naégra andra sokbegrepp skall inte vara mojliga.

6.6.7  Samkdrning

Utredningens forslag: Uppgifterna i forteckningen far inte
samkdras med andra register.

Uppgifterna i forteckningen skall som tidigare angetts enbart fa
anvandas for att bereda vard och behandling for en patient i det
enskilda fallet. Lakemedelsforteckningen skall inte fa anvandas for
nagot annat andamal. Nagot skal att samkora forteckningen med
andra register finns darfér inte. For tydlighetens skull skall darfor
enligt utredningens mening det direkt av lagtexten framga att
samkdrning inte ar tillaten.

6.6.8  Bevarande och gallring

Utredningens forslag: Uppgifterna i forteckningen skall gallras
efter 15 manader.

Av 9 § PuL framgar att en personuppgift inte far bevaras under en
langre tid an vad som &r nddvandigt med hansyn till andamalen
med behandlingen.

Enligt huvudregeln i 8 § i patientjournallagen (1985:562) skall en
journalhandling bevaras minst tre ar efter det att den sista
uppgiften fordes in i handlingen. Receptregisterlagen (1996:1156)
har betydligt kortare gallringstider. FOor uppgifter som kan hénfdras
till enskilda personer tillimpas en gallringstid av tre manader.
Denna forlangs dock till femton manader nar det galler registrering
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i hogkostnadsdatabasen eller registrering av dosexpedierade
lékemedel.

Gallringsbestammelser kan generellt sdgas vara resultatet av en
avvagning mellan a ena sidan integritetsskyddsintresset och a andra
sidan det informationsbehov som registret skall tillgodose.

Nar det galler lakemedelsforteckningen kan framhallas att dess
viktigaste funktion &r att férmedla uppgifter om patientens aktuella
lakemedelssituation. Nagon mer fordjupad liakemedelshistorik ar
knappast avsedd att belysas. Risk for dver- och underférskrivning
och for interaktioner &r forknippade i huvudsak med patientens
situation vid forskrivningstillféllet. Recepten &r tidsbegransade till
ett ar. Uthamtade lakemedel kan intas under en viss tid efter
utgangen av den tiden. En gallringsfrist pd femton manader raknat
fran registreringen liknande den som finns i receptregisterlagen
skulle kunna var lamplig. Med en s relativt kort lagringstid av
uppgifter i forteckningen férhindras att denna blir av alltfor stort
omfang.

6.6.9 Information

Utredningens forslag: Apoteket AB skall se till att den registre-
rade far information om registret. Informationen skall omfatta
andamalet med registret och vad registret far innehélla. Informa-
tionen skall innehalla upplysningar om vad som galler betraffande
sOkbegrepp, direktitkomst, bevarande av uppgifter samt ratten till
skadestand. Apoteket AB skall till var och en som ansdker om det
gratis lamna ett registerutdrag till den sokande angdende vilka
uppgifter som finns registrerade om denne.

Enligt den foreslagna lagen skall ett register Gver uthdmtade
ldkemedel foras utan inhdmtande av den enskildes samtycke. Mot
bakgrund hérav &r det ur integritetssynpunkt angeldget att den
registrerade far information om att registrering sker, syftet med
registreringen och vad for slags uppgifter registreringen avser. Det
ar vidare angelaget att kunden far information om vilka réttigheter
han eller hon har i anledning av registreringen, t.ex. ratten att ta del
av uppgifter och till réattelse av oriktiga och missvisande uppgifter
och om vart han eller hon skall vdnda sig med en begdran om
registerutdrag eller rattelse. Informationen bor ocksa innehalla
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upplysningar om de begransningar i frdga om stkbegrepp och
atkomst till registret som galler enligt lagen.

Den personuppgiftsansvarige ar enligt 26 8§ PuL skyldig att till
var och en som ansoker om det en gang per kalenderar gratis lamna
besked om personuppgifter som rér den s6kande. En person har
saledes ratt att fa del av uppgifter som ror denne fran liakemedels-
forteckningen. Dessa uppgifter kan denne senare ha med sig vid
kommande besok inom halso- och sjukvarden. Uppgifterna torde
&ven kunna anvéndas till stod for personens eget minne over vilka
lakemedel som skall intas. Det ar saledes viktigt att man kan fa del
av en aktuell lakemedelsforteckning. Det dr darfor inte lampligt att
begransa den personuppgiftsansvariges uppgiftsskyldighet sa att
den registrerade endast har ratt att fa ett registerutdrag en gang per
kalenderar. En bestammelse bor darfor inforas i lagen om
ldkemedelsforteckning om att den personuppgiftsansvarige, dvs.
Apoteket AB, skall vara skyldigt att vid varje tillfalle dd nagon
ansoker hdrom gratis lamna ett registerutdrag angdende vilka
uppgifter som finns registrerade om den sokande.

6.6.10 Kontroll och sakerhet

Utredningens forslag: Fragor om kontroll och sakerhet skall inte
forfattningsregleras utan hanteras av tillsynsmyndigheten.

Enligt 31 § PuL skall den personuppgiftsansvarige vidta atgarder
for att skydda de personuppgifter som behandlas, och av 32 § i
samma lag framgar att tillsynsmyndigheten far besluta om vilka
sakerhetsatgarder som skall vidtas.

Datainspektionen har utfardat allmanna rad om sdkerhet for
personuppgifter.

Apoteket AB handhar i dag receptregister enligt receptregister-
lagen. Bolaget bedriver redan i dag ett aktivt arbete i syfte att
vidmakthalla en hog sidkerhet. Det har fran Apoteket AB upplysts
att nagra forsok att obehorigen ta del av uppgifter i registret inte
har forekommit.

Ett register innehdllande enskildas lakemedelsforteckningar
kommer att innehélla kansliga uppgifter. Hanteringen av kontroll
och sikerhetsfragor ar darfor viktig for att uppratthalla skyddet for
integritetskansliga uppgifter om enskildas forhallanden. Ansvaret
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for sakerhetsfragor avilar framst den personuppgiftsansvarige, i
detta fallet Apoteket AB.

Utvecklingen pa sidkerhetsomradet gar, liksom inom annan IT,
mycket snabbt. Det &r naturligt att nya mojligheter att skydda
uppgifter tas till vara. En reglering av fragan om kontroll och
sakerhet skall vara sadan att den fortlopande kan anpassas till
forandringar i bade teknik och datatillampning.

Nagot behov av sarskilda foreskrifter i saken i den foreslagna
registerforfattningen foreligger inte.

6.6.11 Skadestand

Utredningens forslag: De bestimmelser om skadestand som finns
i personuppgiftslagen skall gélla &ven behandling som utforts i strid
med lagen om lakemedelsforteckning.

Enligt 488§ PuL skall den personuppgiftsansvarige ersatta den
registrerade for skada och krankning av den personliga integriteten
som en behandling av personuppgifter i strid med den lagen har
orsakat. Ersdttningskyldigheten kan i den utstrdckning det ar
skéligt jamkas om den personuppgiftsansvarige visar att felet inte
berodde pa honom eller henne.

Eftersom PuL endast géller for brott mot den lagen &r det n6d-
vandigt att i den nu foreslagna lagen om ldkemedelsforteckning
inféra en bestammelse om skadestandsskyldighet som motsvarar
regleringen i PuL.

6.6.12 Rattelse

Utredningens forslag: De bestdmmelser om rattelse som finns i
personuppgiftslagen skall galla d&en behandlingar som utforts i
strid med lagen om lakemedelsforteckning.

Det ér av stor betydelse att bade patienten och den behandlande
hélso- och sjukvardspersonalen hyser tilltro till uppgifterna i
ldkemedelsforteckningen. Liksom fallet ar fér andra liknande
personregister maste det darfor finnas en mojlighet att fa felaktiga
uppgifter rattade.
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I likhet med vad som ovan angetts betraffande skadestand géller
personuppgiftslagens regler om réttelse endast fér uppgifter som
behandlas i strid med den lagen. Utredningen anser att mot-
svarande reglering skall inforas i den foreslagna lagen om
ldkemedelsforteckning.
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7 Landstingens behov av
forbattrade majligheter till
uppfdljning

7.1 Inledning

Landstingen skall enligt bestammelserna i halso- och sjukvards-
lagen (1982:763; HSL) erbjuda en god hélso- och sjukvard. Det
innebdr bl.a. att varden skall vara av god kvalitet och tillgodose
patientens behov av trygghet i varden och behandlingen. Genom
den lakemedelsreform som besldts 1997 (prop. 1996/97:27) gjordes
ldkemedelsbehandlingen till en kostnads- och uppféljningsmassigt
integrerad del av halso- och sjukvarden. Overfoérandet av kostnads-
ansvaret for lakemedelsformanen fran staten till landstingen var en
omfattande omléggning, inte minst sett ur ekonomisk och
medicinsk uppfdljningssynpunkt. Landstingen fick ta 6ver ansvaret
for en utgiftspost som hade finansierats inom den allméanna
sjukforsakringen och som dittills inte hade innehdllit nagra
egentliga budgetbegransningar. Syftet med reformen var att de
samlade resurserna for halso- och sjukvard och for lakemedel skulle
anvandas sa effektivt som mojligt. | detta lag att forutsattningarna
vantades ©ka for att lakemedelsbehandling och andra sjukvardande
insatser skulle vagas mot varandra pa likvardiga villkor. Ett annat
syfte med reformen var att ©ka kvaliteten i ldkemedels-
forskrivningen genom att aterfora till sjukvardshuvudmannen ny
och dndamalsenlig information som grund for deras analys- och
forbattringsarbete. Aven forskrivarkérens eget kvalitetsarbete
skulle kunna utvecklas.

7.2 Receptregisterlagen och dess forarbeten

Statsmakterna var medvetna om att battre informationssystem pa
lakemedelsomradet maste tillskapas om sjukvardshuvudmannen
skulle kunna genomfora en effektiv och meningsfull ekonomisk
och medicinsk uppféljning.
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Av bla. denna anledning inrattades det personregister hos
Apoteket AB som regleras i lagen (1996:1156) om receptregister.
Avsikten var att man fran detta register Gver gjorda inkop av
receptforskrivna lakemedel pa apotek skulle kunna fora 6ver upp-
gifter till landstingen for uppfoljningsandamal. Man forfattnings-
reglerade samtidigt lakemedelskommittéerna i landstingen for deras
medverkan i den medicinska delen av detta arbete. Nagon
mojlighet att fora dver uppgifter som kunde hénforas till en enskild
patient for uppféljningsindamal medgavs inte. En restriktiv
hallning till anvdndning av individdata var enligt statmakterna
nodvandig (propositionen Léakemedelsformaner och lakemedels-
forsorjning, 1996/97:27 s. 97 f).

Bakom stallningstagandet 1ag dven bedémningen att landstingen
inte hade nagon anvandning for individbunden information. Som
finansiarer av lakemedelsformanen var det av véarde for landstingen
att kunna hérleda lakemedelsférskrivningen till olika kostnads-
barare, dvs. olika sjukhus, vardcentraler, basenheter, privat-
praktiserande lakare m.fl. Sddana uppgifter behdvdes bade som
underlag for ekonomisk uppfdljning och for budgetfordelning.
Landstingen hade daremot inte i detta sammanhang behov av att
kunna ta del av uppgifter som rérde enskilda patienters lakemedels-
kop eller enskilda forskrivares forskrivningsmonster. Detsamma
géllde betréffande den medicinska uppfoljningen. L&kemedels-
kommittéer, verksamhetschefer, enskilda forskrivare och grupper
av forskrivare hade i och for sig anvandning av information om
lakemedelsforskrivningen inom landstingen. Behov forelag bl.a. av
att folja upp det forskrivningsmonster som tillimpades inom
landstinget. Sadan analys kunde emellertid genomféras med hjalp
av information pa aggregerad niva (a. prop. s. 98 f).

Lagen om receptregister tradde i kraft den 1 januari 1997. 1 3 8
slogs fast att registret fick anvdndas dels for registrering och
redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk uppfdljning
och framstéllning av statistik, dels for registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhetschefer enligt halso- och sjuk-
vardslagen och till lakemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157)
om lakemedelskommittéer av uppgifter fér medicinsk uppféljning,
utvardering och kvalitetssikring i halso- och sjukvarden. I samma
paragraf angavs att inga uppgifter fick redovisas som kunde
hénforas till enskild person.

I samband med att en Gversyn genomférdes av hdgkostnads-
skyddet for lakemedel och vissa fragor som nara anknyter dartill
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aktualiserades fragan om aterforing och uppféljning av likemedels-
forskrivning. Utredningen om lakemedelsformanen som verk-
stéllde Gversynen framholl att det var av grundldggande betydelse
att Oka kvaliteten i lakemedelsférskrivningen och ldkemedels-
anvandningen. Forskrivarna hade ett ansvar for sin forskrivning
och samtidigt ett berattigat behov av stéd fran sin arbetsgivare for
att kunna ta detta ansvar. FOr att mojliggora en effektiv uppfoéljning
kravdes en regelbunden aterforing av lakemedelsforskrivningen till
den enskilde forskrivaren och dennes verksamhetschef. Pa detta
sétt kunde férédndringar Gver tid noteras och avstdmningar goras i
forhallande till uppsatta mal. Jamforelser med forskrivningen inom
andra liknande verksamheter kunde ocksé vara av véarde. Det var
aven viktigt att kunna félja forskrivningen i varje verksamhets-
omrade bl.a. som ett stod i budgetarbetet (SOU 2000:86 s. 341 ff).

Pa forslag av Utredningen om lakemedelsformanen gjordes det
obligatoriskt att alla recept skulle vara forsedda med information
som identifierade forskrivarens arbetsplats. Lagen om recept-
register andrades sa att uppgift om forskrivarens arbetsplatskod
skulle tas med bland de uppgifter som redovisas till landstingen.
Forslaget motiverades i huvudsak med att verksamhetschefer och
sjukvardshuvudman darigenom tillforsakrades battre mojlighet att
folja upp den verksamhet som de ansvarar for. Arbetsplatskoden
uppfattades som ett nddvandigt instrument for att ett effektivt
planerings- och budgetarbete skulle kunna bedrivas. Genom ett
system med arbetsplatskoder skapades ocksa forutsittningar for
sjukvardshuvudmannen och verksamhetscheferna att pa ett
effektivare sdtt kunna ta ansvar for den kvalitetsutveckling av
hélso- och sjukvarden som de alaggs att bedriva enligt héalso- och
sjukvardslagen (propositionen De nya lakemedelsformanerna,
prop. 2001/02:63 s. 49 f).

Det kan i sammanhanget anmarkas att &ven information som
identifierar den enskilde forskrivaren i form av forskrivarkod
bedbémdes vara av central betydelse i arbetet med att forbattra
kvaliteten i forskrivningen sa att den i s stor utstrackning som
mojligt var baserad pa vetenskaplig evidens. Koden var i forsta hand
avsedd att utgora ett stod for ldkarna i deras egen kvalitets-
uppfoljning. Men det framfordes att det var ett intresse ocksa for
verksamhetschefen att fa tillgdng till den enskilde lakarens
forskrivningsprofil. Denna aterféring till forskrivare och
verksamhetschefer bedémdes som ett vasentligt led i strdvandena
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mot att uppna mer kostnadseffektiv och rationell forskrivning och
anvandning av lakemedel.

Det ansags emellertid mer problematiskt att lagreglera for-
skrivarkoden &n arbetsplatskoden. Det fanns en oro inom lakar-
karen for att uppgifter om enskilda lakares forskrivningsmonster
skulle komma att anvandas i andra syften &n de som var avsedda.
Uppgifterna skulle darfér &ven i fortsattningen vara frivilliga i
avvaktan pa att ett kliniskt relevant elektroniskt forskrivningsstod
inom halso- och sjukvarden hade inforts. Regeringen avsag att
aterkomma till den formella regleringen kring forskrivarkoden nér
det skapats lampliga forutsattningar for en obligatorisk reglering
(a. prop. s. 50).

En mindre andring har dérefter gjorts i lagen om receptregister
savitt galler redovisning av forskrivarkod. Andringen innebar att
receptregistret far anvandas av Socialstyrelsen for tillsyn Over
enskild lakares och tandlédkares forskrivningar av narkotiska
lakemedel och att registret far innehalla forskrivarkod betraffande
sadana forskrivningar  (propositionen Nationell narkotika-
handlingsplan, prop. 2001/02:91).

7.3 Socialstyrelsens forslag om forbattrade
uppféljningsmojligheter for landstingen

7.3.1  Forslaget

Av det foregaende avsnittet framgar att nagra mindre andringar har
gjorts i receptregisterlagen efter dess ikrafttrédande. Ganska shart
hojdes emellertid roster for att man skulle i ett bredare perspektiv
undersoka mojligheterna att forbattra saval den medicinska som
ekonomiska uppféljningen av forskrivning och anvandning av
ldkemedel. Regeringen gav darfor Socialstyrelsen i december 2000 i
uppdrag att lamna forslag till sddana atgarder. Uppdraget
redovisades i en rapport avlamnad till regeringen i maj 2001 (Dnr
52-5075/2001). Rapporten har remissbehandlats. Saval rapporten
som remissvaren har 6verldmnats till utredningen.

I rapporten foreslogs — dock utan att lagtext redovisades —
andringar i reglerna om bearbetning och éverforing av ldkemedels-
information fran Apoteket AB till enskilda forskrivare, lakemedels-
kommittéer, verksamhetschefer, landstingsledningar och Saocial-
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styrelsen. Redovisningen i det foljande tar sikte framfor allt pa de
delar av forslagen som rér landstingens situation.

En av manga utgangspunkter for Socialstyrelsen var att uppfolj-
ningen av forskrivningen och anvéndningen av ldkemedel var
avgorande for att kunna nd de mal som var motiven for att fora
over ansvaret for kostnaderna for lakemedelsformanen till
landstingen, namligen att lakemedelsanvandningen skulle kunna pa
ett battre satt integreras med utvecklings- och kvalitetsarbetet i den
ovriga hélso- och sjukvarden.

Under rubriken ”Bakgrundsbeskrivning till lamnade férslag”
framholls att lakemedelsbehandling var en viktig del av de vard-
och omsorgsinsatser som kommer enskilda till del, men att den i
uppfoljningsarbetet av olika skal inte alltid hanterades som en
integrerad del av dessa. Orsaken var bla. att de lagliga
forutsattningarna som mojliggjorde en jamforelse av effekter och
kostnader for ldkemedel i relation till andra insatser saknades.
Socialstyrelsen pekade pa att de uppgifter som for olika
uppfoljningsdandamal regelbundet fordes Gver fran receptregistret
till landstingen inte var individbaserade — personnummer saknades.
Detta gjorde att uppgifterna om ett lakemedelsuttag inte
nagonstans kunde kopplas till eller ssmmanstéllas med andra lake-
medelsuttag som en person hade gjort, till annan vardkonsumtion
eller till information om effekter och biverkningar.

Socialstyrelsen sammanfattade problemen med géllande ordning
for uppfoljning sa har (a. a. s.13 f):

De mojligheter som i dag finns for att folja och beddma kvaliteten i
lakemedelsforskrivningen ar begransade pa alla nivaer. Detta galler
saval for verksamhetschefer, lakemedelskommittéer som for for-
skrivarna sjalva. Det gar till exempel inte i dag att ta reda pa hur manga
personer som fatt en viss lakemedelsbehandling. Vidare finns i allmén-
het inte uppgifter tillgdngliga i ldmpliga former for de bearbetningar
som skulle behdva géras. Dessutom saknas de legala férutsattningarna
for att sambearbeta uppgifter om utkopta ldkemedel med uppgifter om
de diagnoser eller orsaker som utgjorde grund till att lakemedlet
skrivits ut. Ett beprdovat satt att forbattra kvaliteten i sitt eget arbete ar
att jamfora sig med andra eller med standarder. Forskrivarna kan i dag
inte pd ett enkelt sitt jamfora sin egen forskrivning med kollegers
forskrivning. Férskrivningsmonster vid jamférbara verksamheter inom
eller utanfor lanet kan inte heller jamforas. Samtidigt har det fran
landstingen, lakemedelskommittéer och fran enskilda forskrivare
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uttalats en tydlig vilja att arbeta med att utveckla och férbattra
kvaliteten i lakemedelsforskrivningen.

Konsekvenserna av dessa brister i uppfoljningssystemet blev enligt
Socialstyrelsen att det inte gick att i uppfoljningssyfte kontinuerligt
folja hur resurserna anvands sa att samhallets krav tillgodoses vad
géller att de som bast behdver vard ocksa kommer i atnjutande av
den. Inte heller kunde man fdlja vilket eller vilka behandlings-
alternativ som var mest kostnadseffektivt, t.ex. behandling med
ldkemedel eller kirurgisk behandling.

For att dessa studier skulle kunna genomfdras behévde man,
understrok Socialstyrelsen, ha tillgang till information fran recept-
registret pa individniva. Att bearbeta denna information med de
data pa individniva som finns i patientjournalerna skulle gora det
mojligt att folja den samlade vardkonsumtionen av lakemedel och
andra behandlingsformer och véardkostnaderna for olika grupper av
befolkningen eller fér olika diagnoser eller sjukdomsgrupper. En
sadan samkaorning kravde dock dndring av lagen om vardregister.

Socialstyrelsens Overvagande utmynnade - savitt galler lands-
tingens uppfoljning — i féljande forslag:

- landstingen skall fa information fran receptregistret aven om
patientens personnummer for framstélining av  statistik,
uppfdljning, utvardering, kvalitetssékring och annan administration
pa verksamhetsomradet,

- denna information skall fogas till ett inom varje landsting fort
centralt register dver lakemedelsutkdp,

- av integritetsskal skall personnummer vara krypterade i sist-
namnda register och krypteringsnyckeln forvaras pa ett sakert satt
inom landstinget,

- samma strdnga sekretess som galler fér uppgifter i behand-
lingsarbetet inom halso- och sjukvarden skall galla for uppgifterna i
ldkemedelsregistret, och

- mojlighet bor finnas att samkdra landstingets lakemedels-
register med landstingets vardregister.

7.3.2  Remissynpunkter

Socialstyrelsens rapport sandes ut pa remiss till Datainspektionen,
Riksforsakringsverket, Lakemedelsverket, Landstingsforbundet,
Apoteket AB, Sveriges lakarforbund och Svenska Lakareséllskapet.
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Svenska Foreningen for Allmanmedicin kom ocksad in med ett
yttrande.

Generellt kan sdgas att remissinstanserna inte i och for sig
anmalde nagra tveksamheter nar det géllde forbattring av
landstingens mojligheter till uppfdljning. Tveksamhet anmaéldes
daremot till landstingens behov av att ha tillgdng till individ-
relaterade uppgifter for detta andamal. Sa var fallet med Data-
inspektionen, Lakemedelsverket och Sveriges lakarforbund medan
Landstingsforbundet och Svenska Lé&kareséllskapet stallde sig
positiva.

Datainspektionen utvecklade sina synpunkter ytterligare och
framholl att det som foreslogs innebar en genomgripande for-
andring i synen pa vad som bor vara tillatet i frdga om IT-hantering
av uppgifter om forskrivning av lakemedel och enskilda ménniskors
ldkemedelsinkdp. Rapporten tog enligt inspektionens mening inte
tillrdcklig hénsyn till den enskildes rétt till integritetsskydd och
inspektionen kunde inte tillstyrka en utvidgning av mojligheterna
att registrera och hantera uppgifter oberoende av den enskildes
instéllning till att uppgifter om honom eller henne behandlades.

7.4 Utredningens kartlaggning av landstingens behov
och mojligheter till battre uppfdljning

Utredningen har i sitt arbete med att kartlagga fragan om forbatt-
ring av landstingens behov och mojligheter till ekonomisk och
medicinsk uppféljning pa lakemedelsomradet i huvudsak utnyttjat
information, synpunkter och material som har férmedlats av
Landstingsforbundet och olika féretradare for detta.

En arbetsgrupp inom Landstingsférbundet statistikprojekt gavs i
uppdrag att definiera landstingens behov vad avser uppfdljning
inom lakemedelsomradet. Uppdraget omfattade att i form av en
"vision” forsoka beskriva behoven pa lite langre sikt. Arbets-
gruppen skulle ta fram underlag till en gemensam kravspecifikation
samt ett underlag for en handlingsplan betraffande atgarder som
behdvde vidtas for att skapa forutséttningar for en meningsfull
uppfoljning. I en delrapport, avldmnad i december 2000 och rubri-
cerad "Vision om informationsforsorjning for en bra lakemedels-
anvandning” presenterade arbetsgruppen sina preliminéra forslag. |
augusti 2001 avlamnade arbetsgruppen en ny rapport, rubricerad
”Fran vision till specifikation avseende informationshantering och
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uppfdljning av lakemedel”. Rapporten presenterades som en kon-
kretisering av den forsta rapporten med avsikt att kunna utgdra
grund for ett lampligt atgardsprogram fér huvudmannen.

Arbetsgruppen konstaterar att landstingsledningarna skall upp-
fylla 6vergripande mal sasom battre folkhélsa, garanterad livs-
kvalitet, sund samhallsekonomi samt vard pa lika villkor. For att
veta om man lever upp till detta maste man mata och félja upp
verksamheterna pa olika satt. Grundlaggande for landstingens
utvecklade uppféljning av ldkemedelsanvandningen &r att den i
motsats till dagens situation maste ses som en integrerad del av den
samlade halso- och sjukvarden — en alternativ terapi/lésning bland
andra — och inte kan hanteras som en separat aktivitet. Mojlig-
heterna for sjukvardshuvudmannen att gora en meningsfull upp-
foljning och styrning maste grundas pa tillgang till individdata.
Debatten har hittills fokuserat mer pa individens integritet och
mindre pa individens sidkerhet och halsa. Patientperspektivet har
darigenom kommit i bakgrunden.

Vid overlaggningar som utredningen hade med Landstings-
forbundet i november 2002 betonades pa nytt att en forbattrad
uppfoljning kravde tillgang till personbundna uppgifter om gjorda
lakemedelsinkop. | det fran borjan tredriga projektet KPP — numera
en del av forbundets ordinarie verksamhet — berdknas hélso- och
sjukvardens kostnad for de olika vardtjanster som utfors vid varje
enskilt besok i varden dvs. kostnad per patient och vardepisod.
KPP-berakningen bygger i huvudsak pa uppgifter som redan
registrerats bland annat i véardregister. Kostnaden for forskrivna
ldkemedel kan dock inte redovisas per patient eftersom dessa
uppgifter inte ar tillgdngliga for landstingen. Vad som behdvs &r
uppgifter fran apoteken om kostnaderna for de lakemedel som
patienten har hamtat ut. For att bli en del av KPP-informationen
maste uppgifterna sedan kunna kopplas till ett visst vardtillfalle. |
detta skede maste patienten kunna identifieras. Nar val sadan
sammankoppling mellan lakemedelsuttaget och vardkontakten
skett i KPP-systemet kan uppgifterna avindentifieras pd samma satt
som redan nu sker med uppgifterna om andra typer av vardtjanster.
Genom att man med hjélp av personnumret kan koppla ihop
diagnos med uppgifter om patientens hela vardkedja och med
uppgifter om kostnaderna for de olika atgarderna inklusive kost-
naderna for lakemedel, kan man astadkomma ett battre underlag
for planering, prioritering och resursfordelning. Med ett sadant
sammanhallet material skapas ocksa mojligheter till underlag for
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diskussioner inom och mellan professionerna och fér program och
kvalitetssiakringsarbete. En sadan sammanforing har ocksa
betydelse for att mojliggora ekonomisk uppféljning, t.ex. for
jamforelser mellan olika behandlingsalternativ, kostnader for olika
sjukdomar och diagnoser samt uppfdéljning av budgetansvar m.m.

Vid en senare Overlaggning med Landstingsférbundet i borjan av
innevarande ar utvecklades forbundets standpunkt ytterligare.
Uppfoljning av lakemedelsanvandningen verkstélls pa fyra olika
nivaer inom landstingen, namligen forskrivare, verksamhetschef,
sjukvardsomrade eller motsvarande samt landstingets centrala niva,
sasom landstingsstyrelsen och lakemedelskommittén. For uppfolj-
ningen pa alla nivaerna galler hélso- och sjukvardslagstiftningens
krav pa god kvalitativ och for patienten siker vard men samtidigt
rationell och kostnadseffektiv halso- och sjukvard for befolk-
ningen. Gemensamt for alla nivaer ar vidare det grundlaggande
malet vad galler lakemedel, ndamligen en rationell och saker lake-
medelsanvandning.

Som en sammanfattning av Landstingsforbundets instéllning kan
foljande anforas. Lakemedelsdata med Kkrypterade identitets-
uppgifter och annan krypterad patientjournalinformation behéver
kunna sammanfdras for att gora det mojligt att:

- vdrdera och jamfora olika behandlingsalternativ for patient- och
sjukdomsgrupper eller motsvarande ur ett vardkedjeperspektiv,

- jamfora tillampningen inom halso- och sjukvarden mot veten-
skap och beprovad erfarenhet, SBU:s rekommendationer, vard-
program, kvalitetsregister, av lakemedelskommittén framtagna
rekommendationer, m.m.,

- ta fram underlag for diskussioner inom och mellan profession-
erna samt for utarbetande av vardprogram och genomférande av
kvalitetsutvecklings- och kvalitetssékringsarbete,

- bedriva FoU-arbete inom lakemedelsomradet, samt

- bedriva en ekonomisk uppféljning, t.ex. jamforelser av olika
behandlingsalternativs kostnader, kostnader for olika sjukdomar/
diagnoser, uppféljning av budgetansvar m.m.

Vid utredningens kontakter med foretradare for nagra
lékemedelskommittéer har framkommit att det informations-
material som kommittéerna erhéller fran receptregistret inte
innehdller nagra uppgifter om forskrivningsorsak for lakemedels-
forskrivningen. Detta upplevdes som en brist. Kommittén kunde i
avsaknad av uppgiften inte beddma om den ordinerade lake-
medelsbehandlingen var korrekt. Inte heller var det mojligt for
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kommittén att préva huruvida lakemedel forskrivna i férebyggande
syfte hade medfort ndgon nytta for patienten. En uppgift om
forskrivningsorsak pa recepten hade undanrojt denna brist.

Fragan om forskrivarkod som tilldrog sig stor uppmarksamhet i
tidigare utredningssammanhang pa lakemedelsomradet har berorts
mycket oversiktligt under forevarande utredningsarbete. Anled-
ningen &r att den frivilliga 16sning som man stannade for (jfr avsnitt
7.2) har gett ett bra resultat och att utvecklingen gar fram mot att
fler och fler forskrivare anger sin forskrivarkod pa recepten. Fran
Landstingsforbundets sida har med hénvisning till dessa
forhallanden forklarats att forbundet inte langre driver fragan om
en lagreglering av forskrivarkoden.

7.5 Utredningens slutsatser

Utredningens bedémning: Overférande av personbunden infor-
mation om utkopta lakemedel fran receptregistret till landstingen
skulle medfora forbattrade mdjligheter till ekonomisk och
medicinsk uppfdljning. De samlade uppgifterna om den enskilde
individens lakemedelskdp kommer att utgéra ett personregister hos
landstingen och maste som sadant regleras i lag. Av hansyn till
skyddet for den personliga integriteten bedoéms en sadan
lagstiftning inte som genomférbar.

7.5.1 Landstingens behov av forbattrade uppféljnings-
mojligheter

Det intryck som utredningen under sitt arbete har fatt av lands-
tingens uppfoljning pa lakemedelsomradet &r att den i allt
vasentligt fungerar védl. Den méangd information som regelbundet
overfors genom Apoteket AB:s forsorg fran receptregistret till
landstingen ger mojligheter till en bade effektiv och meningsfull
uppfoljning. Detta géller saval ifraga om ekonomisk som medicinsk
uppfoljning.

Inforandet av lakemedelskommittéerna har haft stor betydelse
for den medicinska uppféljningen och verksamheten inom kom-
mittéerna synes ha funnit sina former.

Inférandet av arbetsplatskod som en obligatorisk uppgift har
underlattat for verksamhetschefer och sjukvardshuvudman att folja
upp den verksamhet de ansvarar for. Planerings- och budgetarbete
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har kunnat effektiviseras och kvalitetsutveckling inom halso- och
sjukvarden framjas.

Av redovisningen i det foregdende framgar att ytterligare at-
garder kan vidtagas for att forbattra forutsdttningarna for
landstingen att effektivisera arbetet med uppfoljning. Saval Social-
styrelsens forslag, redovisat i avsnitt 7.3 och de fran landstingshall
framforda forslagen, redovisade i avsnitt 7.4, bygger pa den
vasentliga forandringen i nuvarande informationsflode fran recept-
registret till landstingen att uppgifter om utkdpta receptforskrivna
lakemedel skall kunna knytas till den enskilde patienten/kunden. Sa
kan ske genom angivande av personnummer, antingen direkt eller i
krypterad form.

Uppenbarligen skulle ett Overférande av sadan tillaggs-
information innebdra i jamforelse med dagens situation forbattrade
mojligheter for landstingen att genomfora saval ekonomisk som
medicinsk uppfoljning. Genom skarpare verktyg kan landstingens
uppfoljningsverksamhet gagna patientsakerheten och patientnyttan
samtidigt som halso- och sjukvarden sett i ett dvergripande sam-
manhang kan bli mer kostnadseffektiv.

Utredningen kan i manga delar ansluta sig till de Gvervaganden
som Socialstyrelsen gjort och till den argumentation som Lands-
tingsférbundet fort fram.

En forbattrad landstingsuppféljning, jamte det forslag om en
lakemedelsforteckning som utredningen har behandlat i kapitel 6,
medverkar till att 6ka patienttryggheten och patientsékerheten.
Verksamheten kan pa battre satt foljas upp nar det galler
behandlingspanorama, t.ex. per diagnosgrupp gentemot faststéllda
vardprogram, rekommendationer och koncensus om vetenskap och
beprovad erfarenhet. Breddat underlag kan fas fram for det
fortldpande kvalitetsutvecklingsarbetet och for var sarskilda utbild-
nings- och informationsinsatser bor aktualiseras.

En mer kostnadseffektiv uppfoljning ger 6kade mdjligheter till
att decentralisera det ekonomiska ansvaret i landstingen vilket i sin
tur leder till 6kad integrering av lakemedelsbehandlingen. Den ger
ocksa okade mojligheter att vardera lakemedel som ett alternativ till
andra behandlingsformer for olika diagnosgrupper ur bade ett
hélsoperspektiv och ett ekonomiskt perspektiv. Den ger vidare
mojlighet att folja kostnaderna for hela vardkedjan for patienter
inom t.ex. en viss diagnosgrupp. Sadan uppfoljning ger ocksa battre
underlag for prioriteringsarbetet genom att det gar att belysa
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kostnhader och intékter for olika handlingsalternativ i ett landstings-
respektive ett samhéllsekonomiskt perspektiv

Utredningen ar saledes beredd att medge att Gverforande av
personbunden information om utkopta lakemedel fran recept-
registret till landstingen pa olika sétt skulle framja mojligheterna
till en ytterligare forbattrad saval ekonomisk som medicinsk
uppfoljning.

7.5.2  Behov av lagstiftning

Om landstingen tillfors uppgifter fran receptregistret Gver vilka
ldkemedel enskilda personer kdper ut och landstinget samlar dessa
uppgifter i ett register uppstar ett personregister. Detta galler
oavsett om den enskilde identifieras med sitt personnummer eller
med ett krypterat sddant nummer.

I 2 kap. 3 § regeringsformen finns en bestimmelse om att varje
medborgare genom lagstiftning skall skyddas mot att hans
personliga integritet krdnks genom att uppgifter om vederbérande
registreras med hjélp av automatiserad behandling. Om ett
myndighetsregister innehaller ett stort antal registrerade och
redovisar uppgifter av kanslig art, skall registret regleras sarskilt i
lag. P& hélso- och sjukvardsomradet finns som ocksa redovisats i
tidigare kapitel séarskilda registerlagar som utgdr komplement till
personuppgiftslagen och innehaller bestimmelser som tar sikte pa
skyddet av den personliga integriteten.

Mot bakgrund av att de lakemedelsregister som uppstar hos
landstingen kommer att omfatta ett stort antal personer och inne-
halla uppgifter med kansligt innehall, den enskildes inkop av
receptforskrivna lakemedel, maste registrets regleras i lag, i forsta
hand i en sérskild registerlag.

Ett alternativ skulle kunna vara att regleringen sker inom ramen
for lagen om vardregister. Mot bakgrund av att ett vardregister
avser dokumentationen av varden av patienter eller sadan
administration som ror patienter och som syftar till vard i enskilda
fall, framstar vardregisterlagen inte som lamplig for reglering av ett
lakemedelsregister avsett for generella uppféljningsandamal.
Tveksamhet kan ocksa rada om syftet med vardregisterlagen gar att
forena med en &ndring av lagens bestdimmelse om samké&rning med
ett eventuellt tillskapat ldkemedelsregister inom landstinget.
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Lagen om receptregister lampar sig inte heller for andamalet
eftersom den lagen riktar sig till Apoteket AB for bolagets hand-
havande av receptuppgifter.

En sarskild registerlag for landstingens lakemedelsregister maste
innehalla foreskrifter om registrets dandamal, dess innehall och vem
som skall ha tillgang till uppgifterna i registret. Darutéver maste
lagen reglera fragor om samkorning med andra register, om
sokbegrepp, bevarande och gallring, information, rattelse och
skadestand.

Att ange registrets andamal och dess innehall méter inte nagra
storre problem. Andamalen bor anknyta till de &ndamal som redan
finns angivna i receptregisterlagen, namligen att registret far
anvandas for framstéllning av statistik, ekonomisk uppféljning
samt medicinsk uppféljning, utvardering och kvalitetssakring pa
verksamhetsomradet. Sammantaget innebéar det att registret far ett
mycket brett tillimpningsomrade. Manga av &ndamalen ater-
kommer ocksa i lagen om halsodataregister. | forarbetena till den
lagen har det angivits att regeringen vid utfardandet av foreskrifter
for varje halsodataregister skall ta stéllning till om ett register skall
omfatta ett eller flera av lagens andamal och om andamalet skall
preciseras ytterligare (prop. 1997/98:108 s. 48). Den tolkningen har
gjorts av uttalandet att andamalen for ett hélsodataregister inte
utan narmare preciseringar skall bestammas till samtliga dndamal
som anges i hélsodataregisterlagen. Mot den bakgrunden kan
lampligheten av ett register med sa vida dndamal som landstingens
ldkemedelsregister — for att bli anvandbart for sitt syfte — mojligen
bli ifragasatt.

Nagra svarigheter att ange vilka uppgifter som far inga i registret
foreligger inte. Det far i princip bli samma uppgifter som i dag
sands Over fran receptregistret till landstingen betraffande
ldkemedlet och forskrivaren men med tilligg av patientens
personnummer.

Svarigheter installer sig daremot nar man skall avgransa vem som
skall ha tillgang till uppgifterna i registret. Som regel regleras denna
fraga sa att tillgang till uppgifterna skall endast den ha som for
nagot av registerandamalen behdver uppgifterna for att kunna
utféra sitt arbete. Atkomsten skall endast avse de uppgifter som
behdvs for arbetets utforande.

Nar det géller ett register av hér diskuterat slag kan konstateras
att registret far anvandas for mycket vida andamal. Antalet
personer som inom landstingen sysslar med uppféljningsuppdrag
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kan bli forhallandevis stort. Att i forvag dra upp nagra mer exakta
granser for tillgdngligheten till registret kan bli problematiskt.
Aven om man genom kryptering kan begrinsa mojligheten for dem
som dr verksamma med uppféljningen att identifiera de registrerade
personerna, kan det inte uteslutas att reaktionen hos den
registrerade blir att uppgifterna kan spridas hos alltfor manga av
landstingens medarbetare pa olika ansvarsnivaer. Denna psyko-
logiska effekt av registreringen och kénsla av osakerhet hos den
enskilde individen maste tas pa allvar.

Det kan saledes goras géllande att en lagreglering av ett register
av har avsett slag ar forenat med nagot stérre komplikationer &n
vad som galler for annan registerlagstiftning.

7.5.3  Den personliga integriteten

Ett lakemedelsregister hos landstingen av forevarande slag ar tankt
att tillskapas utan att den enskilde registrerade personen i forvég
skall lamna sitt samtycke till registreringen. Nagra praktiska
mojligheter att inhamta ett saddant samtycke torde knappast heller
foreligga. Man kan ocksd utga fran att krav pa samtycke skulle
aventyra uppbyggnaden av registret. Bortfallet av samtycke kan pa
goda grunder antas bli sa stort att registret inte kan tjana som ett
anvandbart underlag for landstingens uppféljning.

Registrering av en persons ldkemedelskdp innebér som tidigare
sagts ett intrang i den personliga integriteten. 1 manga lagstift-
ningssammanhang har det betonats att rdttsordningen skall
tillforsdkra den enskilde individen en rétt till en privat sfar som
inrymmer bl.a. att i princip sjalv fa bestamma vilka uppgifter om
sina personliga forhallanden som han eller hon vill lamna ut.
Lamnar individen sitt samtycke till en registrering har han eller hon
sjalv gjort den bedémningen att integriteten inte paverkas negativt
av registreringen. Om samtycke inte krévs och darmed inte ldmnas
for en registrering, behdver registreringen for den skull inte utgdra
ett oacceptabelt intrdng i integriteten. Registreringen kan namligen
motiveras av ett mycket starkt samhallsintresse som vager sa tungt
att skyddet mot intrang far vika. Det finns manga exempel pa detta.
Har kan hénvisas till de hélsodataregister som fors hos Social-
styrelsen och Ldkemedelsverket. Vardet av medicinsk forskning har
t.ex. ansetts vaga over den enskildes intresse av integritet. Nagon
generell grans for vad som skall anses utgora ett intrang i den
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personliga integriteten som den enskilde inte skall behdva finna sig
i finns inte och gar inte heller att dra upp. Det maste istéllet i varje
enskilt fall prévas om de intressen fran samhéllets sida att anvanda
kénsliga uppgifter i ett centralt eller regionalt personregister vager
sd tungt att registrering kan goras utan samtycke fran den enskilde.

Som framgér av foljande kapitel om tillskapande av ett nytt
halsodataregister hos Socialstyrelsen for bl.a. forskningsandamal pa
lakemedelsomradet har utredningen funnit att ett sadant register
skulle pa manga olika sitt gynna den enskilde individen. Vardet av
den medicinska forskningen har ansetts direkt kunna paverka den
enskilde positivt i dennes personliga hélsosituation.

Nar det galler landstingens ldkemedelsregister &r situationen
enligt utredningens mening annorlunda. I ett brett perspektiv, inte
minst i ett framtidsperspektiv, kommer en béattre uppfdljning av
ldkemedelsanvandningen att gynna landstingsmedborgarna, bl.a.
genom finansiell effektivisering. Hur den enskilde lékemedels-
koparen skall kunna 6vertyga sig om vérdet av uppféljningen &r
daremot svérare att precisera. En sddan precisering maste goras
med enkla, konkreta, och lattfattliga begrepp for att den enskilde
skall kunna vaga for- och nackdelar med att vara registrerad utan
mojlighet att forhindra registreringen. Det maste ocksd kunna
lamnas garantier for att registret inte i nagot avseende skall kunna
anvandas som urvalsredskap for behandling av olika patientgrupper
eller till 6vervakning av den enskildes lakemedelsutkop eller till
annan form av tillsyn. Detta ar forvisso inte avsikten med registret
men den typen av funderingar fran den enskildes sida maste beaktas
som en psykologisk realitet.

Aven om sadana preciseringar trots det anforda skulle kunna
astadkommas, aterstar for lagstiftaren att gora en avvagning mellan
landstingens intresse av tillgang till personuppgifterna och den
enskilde personens intresse av att slippa bli registrerad.

Av de forarbeten till receptregisterlagen som har redovisats i
avsnitt 7.2 framgar att statsmakterna i olika sammanhang uttalat att
man maste inta en restriktiv hallning till att gora intrang i den
personliga integriteten pa lakemedelsomradet. Enligt utredningens
mening kvarstar denna bedomning alltjamt.

Vid overlaggningar som utredningen har haft med Data-
inspektionen har ocksa framkommit att inspektionen for sin del
inte kan finna att samhallsintresset vager sa tungt betraffande
tillskapandet av ett ldkemedelsregister hos landstingen att den
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enskilde far tala det intrang i integriteten som en registrering skulle
innebéra.

Mot bakgrund av vad som anférts har utredningen kommit ftill
den slutsatsen att skyddet fér den personliga integriteten vager
tyngre dn de samhéllsintressen som tillskapandet av ett lakemedels-
register hos landstingen representerar. Nagot forslag om ett sadant
register kan darfor inte laggas fram.

7.5.4  Andra forslag for en forbattrad uppféljning

Utredningen har Gvervagt om det finns nagra andra atgarder att
foresla som skulle forbattra mojligheterna for landstingen att
genomfora uppfoljningen pa lakemedelsomradet. Nagot mer
genomgripande alternativ till lakemedelsregistret har utredningen
inte funnit.

Utredningen vill emellertid peka pad mojligheterna for lands-
tingen att genomfora riktade uppfoljningar pa sarskilda omraden
efter inhdmtande av samtycke fran berorda patienter. Sadana
insatser skulle kunna goras inom ramen for forefintliga kvalitets-
register. Aven tillskapandet av nya s&dana register skulle kunna
forbattra mojligheterna for landstingen att i vissa avgrdnsade
sammanhang genomféra en forbattrad uppfoljning framfor allt pa
det medicinska omradet. Som berors i kapitel 10 kommer fragan
om en lagreglering av kvalitetsregisterna att bli foremal for en
narmare utredning.

Det har under utredningens arbete fran foretradare for nagra
lakemedelskommittéer framhallits att angivande av forskrivnings-
orsak pa recepten skulle forbattra mojligheterna for kommittéerna
att genomfdra medicinsk uppféljning. Bland forskrivarna finns det
emellertid ett utbrett motstand mot att tillféra recepten denna
uppgift. En komplikation &r dessutom att uppgiften skall anges
med kod men att ndgon forteckning Over sadana koder dnnu inte
har tagits fram av Socialstyrelsen. Arbetet har stott pa avsevarda
svarigheter inte minst beroende pa att det enligt Varldshalso-
organisationens (WHOQ) Kklassifikationssystem finns éver 14 000
diagnoser. Inom ramen for ett projekt kopplat till Swedish
Standards, SIS, forsbker man standardisera de tusen vanligaste
diagnoserna. Aven har har man stétt pa problem.

I l&kemedelskommittéernas rekommendationslistor — Gver
ldkemedel anvénds ofta begreppet indikation istéllet for diagnos.
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Huruvida detta arbete kan leda fram till forbattrade uppfdljnings-
mojligheter far visa sig vid de fortsatta forsoken.

Utredningen kan for sin del konstatera att frdgan om
forskrivningsorsak ar foremal for uppmarksamhet bade pa central
myndighetsniva och inom landstingen. Resultatet av dessa insatser
far avvaktas innan man har anledning att ta nagot ytterligare
initiativ i fragan. Skulle det emellertid visa sig att det inte &r en
framkomlig vég att ange forskrivningsorsaken pa recepten i kodad
form — uppgiften stéller uppenbarligen forskrivaren infor stora
problem i valet av ritt kod — kan det naturligtvis Overvdgas om
foreskriften i 4§ lagen (1996:1156) om receptregister angaende
angivande av forskrivningsorsak skall vara kvar.

Ett angivande av forskrivarkod har beddmts vara av central
betydelse i arbetet med att forbattra kvaliteten i forskrivningen.
Koden har i forsta hand setts som ett stod for ldkarna i deras egen
kvalitetsuppfoljning, men den har ocksa gett verksamhetschefen
mojlighet att folja den enskilde l&karens forskrivningsprofil. Som
framgéatt av avsnitt 7.4 har den pa frivillig vig genomforda
ordningen att ange forskrivarkoden pa recepten gett goda resultat.
Fran Landstingsforbundets sida har framforts att anledning saknas
att for narvarande inskrida med nagra lagstiftningsatgarder.
Utredningen delar denna uppfattning.
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8 Nationellt lakemedelsregister for
forskning, epidemiologiska
undersékningar och
framstallning av statistik

8.1 Halso- och sjukvardens lakemedelsregister

Hos Socialstyrelsen fors ett register kallat halso- och sjukvardens
ldkemedelsregister. Det dr inte ett personregister eftersom det inte
innehaller uppgifter knutna till enskilda individer. | registret tas in
sadana uppgifter som Apoteket AB med stod av foreskrifter i lagen
om receptregister lamnar 6ver till Socialstyrelsen for i lagen sarskilt
uppraknade andamal.

8.2 Receptregisterlagen
8.2.1  Inledning

Som redogjorts for i kapitel 3 inrdttades genom lagen (1996:1156)
om receptregister ett nytt personregister hos Apoteket AB.
Registret avser enligt 18 forskrivningar av lakemedel och andra
varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner
m.m. Anvadndningen av receptregistret dr uttdmmande reglerad i
3 § receptregisterlagen. Har anges vad som ar tillatet i fraga om
vidarebefordran av information till andra mottagare. Granserna for
registeranvandningen enligt de olika &ndamalen preciseras framst
med avseende pad den ur integritetssynpunkt avgorande fragan
huruvida enskilda personers identitet far registreras och/eller
redovisas. Utgangspunkten ar att sa far ske endast i den man det ar
nodvandigt for att respektive andamal skall kunna tillgodoses.
Enligt 3§ forsta stycket 6 punkten receptregisterlagen far
receptregistret anvandas for registrering och redovisning till Social-
styrelsen av uppgifter for medicinsk uppféljning, utvardering,
kvalitetssakring, epidemiologiska undersdkningar, forskning och
framstallning av statistik. Av 3 § fjarde stycket framgar att det
kréavs att den enskilde samtycker for att personnummer eller annan
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uppgift som kan hanforas till en enskild person skall fa atfélja
uppgiftsredovisningen till Socialstyrelsen.

8.2.2  Proposition om Lakemedelsférmaner och
lakemedelsforsoérjning m.m.

Regeringen lade i propositionen Lakemedelsformaner och lake-
medelsforsérjning m.m. (prop. 1996/97:27), bl.a. fram forslaget att
receptregisterlagen skulle inféras. 1 propositionen betonade
regeringen att lakemedelsuppfoljningen maste ske med forbattrad
kunskap om lakemedelsanvandningen och fann att det i och for sig
— som framférts av bl.a. Socialstyrelsen — fanns vél underbyggda
motiv for att styrelsen skulle fa tillgang till personbunden lake-
medelsinformation fran receptregistret. Regeringen gjorde emeller-
tid den bedomningen att man maste inta en restriktiv hallning till
anvandning av individdata.

Individbunden patientinformation skulle darfor inte utan
patientens godk&nnande kunna anvdndas genom automatiserad
informationsbehandling (a. prop. s. 97).

Regeringen ansdg emellertid att uppfoljning av lakemedels-
anvandning pa individniva som grund for epidemiologiska studier
var ett angeldget andamal och ville darfor 6ppna for mojligheten
att, om patienten medgav det, individuella data om lakemedels-
anvandning skulle kunna stéllas till Socialstyrelsens forfogande for
medicinsk uppfoéljning, utvdrdering, kvalitetssékring, forskning,
epidemiologiska undersdkningar och statistik.

8.2.3  Pilotprojekt i Blekinge

For att prova mojligheten att inforskaffa uppgifter fran recept-
registret med den enskildes samtycke genomfdrde Socialstyrelsen
pa regeringens uppdrag ett pilotprojekt 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 inhamtandet av sadant samtycke.

Projektet genomfordes vid tio vardcentraler i Landstinget i
Blekinge lan.

Lakarnas attityd till att informera om och efterfraga patientens
samtycke till 6éverforing av individbaserade receptuppgifter till ett
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centralt register var inledningsvis negativ och forblev i stort sett
lika negativ. Redan fére forsokets inledande befarade forskrivarna
att denna tillkommande informationsuppgift skulle stéra kon-
sultationen. Pilotprojektet befaste denna instéllning hos flertalet
deltagande lakare. Tidsatgangen for att kommunicera fragan om
samtycke med varje patient uppgick till cirka tva minuter. 56
procent av patienterna ldmnade sitt samtycke medan 27 procent
inte gjorde det. Aterstdende 17 procent var villiga att ge sitt
samtycke under forutsattning att vissa lakemedel undantogs. Det
géllde frdmst ldkemedel mot psykiska besvdar och medel mot
konssjukdomar.

Mot bakgrund av vad som framkom vid pilotforsoket drog
Socialstyrelsen den slutsatsen att det inte var praktiskt lampligt att
genomfdra diskussioner om samtycke till att verféra uppgifter om
lakemedelsforskrivningen tillsammans med personnummer fran
receptregistret till halso- och sjukvardens lakemedelsregister i
samband med konsultation. Bade tidsitgangen och stérningen av
patient-lakarrelationen utgjorde enligt Socialstyrelsen hinder.
Dessutom blev ett register med sa lag andel deltagande som cirka
60 procent och dar patienter kunde vélja att samtycka till
informationsoverforingen vid ett tillflle och avstd vid ett annat
inte anvandbart vid epidemiologisk uppféljning. For att kunna
tillskapa ett andamalsenligt lakemedelsregister kravdes darfor enligt
styrelsen att uppgifter om lakemedelsuttag inhdmtades oavsett
patientens samtycke till detta.

8.3 Utredningens direktiv

Regeringen konstaterar i utredningens direktiv (dir. 2002:38) att
kravet pa samtycke fran den enskilde patienten for att uppgifter
fran receptregistret skall kunna behandlas hos Socialstyrelsen
medfor att nagon aterforing och uppféljning av information pa
individniva inte blir mojlig. Regeringen hanvisar till projektet i
Blekinge och anftr att erfarenheter har visat att det ar férenat med
betydande svarigheter att fora ett lakemedelsregister som baseras
pa frivillighet.

Mot denna bakgrund skall utredaren enligt direktiven Gvervédga
om ett system for uppfoljning kan utformas pa ett sadant satt att
ett krav pa den enskildes samtycke inte anses nodvandigt for
behandling av vissa definierade personuppgifter for angeldgna
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medicinska forskningsskal eller for vitala intressen hos den
registrerade.

8.4 Individbaserade lakemedelsregister i Sverige
8.4.1 Inledning

En forbéattrad uppfoljning av lakemedelsforskrivning och léke-
medelsanvandning 6kar mojligheterna till att patienter far battre
tillgang till en lakemedelsbehandling som star i Gverensstammelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet. Utvardering, uppfoljning
och kvalitetssdkring &r arbetsuppgifter som blir allt viktigare for
myndigheter och andra for att forbattra kunskap och kvalitet i
varden samt for att hushalla med de ekonomiska resurserna.

I Sverige forekommer i dag tva speciella studier dar enskilda
individers kop av receptlakemedel finns dokumenterade. Bada
studierna har pagatt sedan borjan av 1970-talet.

8.4.2  Jamtlandsstudien och Tierpsprojektet

I Jdmtland registreras sedan 1970 ldkemedelskdpen for en sjundedel
av befolkningen (cirka 18 000 personer). Studien har till
huvudsyfte att folja lakemedelsanvandningen. Registeransvarig ar
Apoteket AB. Databasen innehéller bl.a. uppgifter om person-
nummer, datum foér utkop, apotek dar lakemedlet hdmtades ut,
artikelnummer, varunamn, pris, madngd och dosering. Registre-
ringen &r beroende av kundens samtycke.

Genom studien ar det mojligt att bl.a. berdkna hur stor andel av
befolkningen som far receptforskrivna lakemedel, hur manga som
exponeras for ett visst lakemedel, och hur manga som far
polyfarmaci. Studien ger vidare epidemiologiska basdata som
prevalens och incidens. Prevalenstalen anger i procent hur stor del
av populationen som under aret har kopt ut ett visst lakemedel pa
apotek. Incidenstalen anger i procent hur stor del av populationen
som under aret har kopt ut ett visst lakemedel for forsta gangen
sedan studien paborjades. Dessa uppgifter ingar sedan 1984 i
Apoteket AB:s arliga publikation Svensk Lakemedelsstatistik. |
samband med fordndringar av utformningen av ldkemedelsfor-
manssystemet har uppgifter i Jamtlandsstudien ofta utnyttjats for
olika simuleringar.
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Tierpsprojektet, som startade 1971, omfattar Tierps cirka 20 000
invanare. Registeransvarig ar Uppsala Universitet. Projektet ar
inriktat mot vardutnyttjande i allmanhet och avser savél lake-
medelskop som vardkonsumtion. Databasen innehéller bl.a.
uppgifter om personnummer, hemort, 6ppenvard vid vardcentraler
och sjukhus, slutenvard vid sjukhus och sjukhem, utkop av
receptforskrivna lakemedel vid apoteken i Tierp samt dodsorsaks-
uppgifter. Registreringen bygger i princip pa patientens eller
kundens samtycke. Syftet med databasen &r att tillhandahalla
befolkningsbaserade data till olika forskningsprojekt som inriktas
pa bland annat sjukvardskonsumtionsmonster, lakemedels-
konsumtion och epidemiologiska studier av sérskilda grupper. Den
personbaserade forskningsdatabasen gor det mdjligt att koppla
uppgifter om olika slag av vardkonsumtion till varandra, t. ex.
vardtillfallen vid sjukhus, besok i 6ppen vard och lakemedelsutkop.

Mer &n 180 vetenskapliga artiklar och mer &n tio avhandlingar
med data fran Tierpsdatabasen har publicerats. En sadan studie
géller hur rekommenderad behandlingsstrategi foljs i den dagliga
varden. Ett annat exempel pa anvandningen av data ar halso-
ekonomiska studier rorande lakares och patienters syn pa
vildokumenterade men dyra ”originallikemedel” jamfort med
mindre vdldokumenterade men billiga kopior.

8.4.3  Diagnos Recept Undersékningen

En annan undersékning som ocksa bor namnas i sammanhanget ar
Diagnos Recept Understkningen (DRU) som &r ett samarbets-
projekt mellan Sveriges Lékarforbund, Léakemedelsverket,
Apoteket AB, Lakemedelsstatistik AB, Landstingsforbundet och
Socialstyrelsen. Understkningen inleddes 1978 och avslutades den
30 september 2002.

DRU é&r en urvalsundersokning dar ett antal lakare deltar under
en vecka genom att vid lakemedelsforskrivning komplettera kopior
av recepten med uppgift om diagnos. Genom det material som
insamlas & DRU den enda nationella kéllan till information om
forskrivna ldkemedel. Det dr lakaren som &r kallan, deltagandet &r
frivilligt och savél lakarens som patientens integritet ar skyddad.
DRU undersoker orsak till férskrivningen (diagnos), kontinuitet i
forskrivningen (nyférskrivning etc.), forskrivare (specialitet,
anstallning pa sjukhus/utanfor sjukhus), patientens alder och kon,
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forskrivet lakemedel, dosering och mangd. Dessutom anges om det
ar forsta gangen som patienten behandlas for sjukdomen eller om
det &r en ny, ett byte av eller en upprepad forskrivning. Efter
avslutat deltagande skickas kopiorna in for manuell registrering hos
Apoteket AB och kompletteras da med uppgifter om lakarens alder
och specialitet. Mojligheterna att utveckla en DRU Il dar informa-
tionen samlas in pa annat séatt undersoks.

8.4.4  Begransningar med de befintliga registren

De redovisade undersdkningarna, sdrskilt Jimtlands- och Tierps-
undersékningarna, har genom sin tidiga start blivit mycket vérde-
fulla for forskningen. Genom de unika mojligheter till studier éver
tiden som undersOkningarna medger har Sverige —&ven med
beaktande av forefintliga hélsodataregister — fatt en framskjuten
plats inom registerforskningen.

En svaghet med de pa undersokningarna grundade registerna ar
att de bygger pa en begransad population. Kunskap om olika
samband, t.ex. vid sallsynta sjukdomar eller séllsynta biverkningar,
kan i manga fall erhéllas endast genom studier inte bara 6ver langre
tidsperioder utan ocksd Over ett forhallandevis stort patient-
underlag.

Registren har ocksa den begransningen att det kan férekomma
regionala variationer i sjukdomsforekomst och vardutnyttjande.
Omflyttningen i befolkningen &r ytterligare ett problem. Vid lokal
eller regional registerhalining upphér i princip uppgiftsinsamlingen
nar individen flyttar frdn omradet. Verksamheter som kraver
uppgifter insamlade under lang tid begransas darvid savida inte
registrering sker i den nya regionen.

8.5 Lakemedelsregister i Danmark, Norge och Finland
8.5.1 Inledning

Av redogorelsen i foregaende avsnitt framgar att Sverige saknar ett
nationellt individbaserat lakemedelsregister som skulle kunna ut-
nyttjas for forskning och andra likvardiga andamal. Laget ar
annorlunda i vara nordiska grannlander.
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8.5.2 Danmark

I Danmark finns hos Laegemiddelstyrelsen ett ldkemedels-
statistikregister. Registret d&r landsomfattande och individbaserat.
Alla receptbelagda lakemedel omfattas, oavsett om de subven-
tioneras eller ej. Andamélet med registret var nir det inrittades
1993 att stirka de centrala halsovardsmyndigheternas besluts-
underlag genom att tillhandahélla underlag for statistik och
analyser. Senare beslutades att registret dven skulle fa anvandas for
att framja en rationell lakemedelsanvandning. Fran och med den
1 mars 2003 &r registret dessutom tillgangligt for forskare. Person-
nummerna ar envagskrypterade. FOr att registret skall kunna
anvandas for forskningsandamal kommer en dekrypterad kopia av
Laegemiddelstyrelsens register att dverforas till Danmarks Statistik
dér kopian kan samkd&ras med annat relevant register. For att data
skall lamnas ut till forskare krdvs att forskningen ar av stort
samhéllsintresse.

8.5.3 Norge

Stortinget beslutade i december 2002 att det skall inrédttas ett
receptbaserat lakemedelsregister i Norge. Lakemedelsregistret skall
forlaggas till det nya Nationella Folkhélsoinstitutet som etablera-
des under 2002. Registret kommer att vara individbaserat, men
skall inrdttas som ett “pseudonymt” lakemedelsregister. Detta
innebdr att upplysningarna skickas till registret i pseudonymiserad/
krypterad form och avskilt fran upplysningarna om identitet. En
betrodd tredje part kommer att ha ansvaret for pseudonymise-
ringen av brukarnas fodelsenummer. Varje individ kan identifieras
men identiteten &r inte k&nd. L&kemedlet skall anges med hjalp av
ATC-kod. Vidare kommer registret att innehdlla uppgifter om
antal forpackningar, dosering och pris. Lakemedelsregistret skall
utformas som ett epidemiologiskt halsoregister enligt den norska
hélsoregisterlagen. Lakemedelsregistrets dndamal kommer att
detaljregleras i foreskrifterna till lagen men farmakoepidemiologisk
och ldkemededelsekonomisk forskning kommer att ges en central
plats. Registret skall anvédndas till kvalitetsutveckling av lake-
medelsforskrivning och lakemedelsanvandning. Det kommer &ven
att anvandas vid myndigheternas 6vergripande tillsyn, planlaggning
och styrning. Upplysningar fran registret skall daremot inte
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anvandas vid tillsyn av namngivna patienter eller enskilda lakares
forskrivning av lakemedel.

8.5.4 Finland

Under 1994 skapades det i Finland ett datoriserat centralt register
for alla subventionerade receptbelagda lakemedel som kops ut pa
apotek. Registret fors av Folkpensionsanstalten. All information pa
receptet, dvs. uppgift om patientens identitet, lakemedel, lakare,
datum for forskrivning och utkdp samt kostnader och subvention-
ering, vidarebefordras till registret. Genom att koppla patientens
identifikationskod till andra register, kan uppgift om bostadsort
och forskrivarens specialitet laggas till i registret. | vissa fall kan
apoteket &ven forse registret med uppgift om diagnoskod. I princip
alla forskare far anvanda informationen i registret. Forskare utanfor
Folkpensionsanstalten maste anstéka om data och darvid tillstalla
anstalten sin forskningsplan. Folkpensionsanstalten beaktar forsk-
ningens andamal och kostnaderna for att ta fram den Onskade
informationen. Data kan inte tillhandahallas om de kommer att
anvandas for kommersiella andamal.

8.6 Halsodataregister
8.6.1  Nagot om regleringen

Halsodataregister har funnits i vart land sedan lange. Det aldsta,
cancerregistret, kom till redan 1958. Nagon lagreglering av dessa
register kom inte till stdnd forran i slutet av 1990-talet. |1 den
proposition (prop. 1997/98:108) som behandlade fragan anfordes
att all behandling av personuppgifter inom halso- och sjukvarden
rorande enskilda personer ofta var av kénslig eller mycket kénslig
natur. Att behandlingen av sadana personuppgifter reglerades i lag
framstod darfor som ett angeldget led i arbetet med att starka
skyddet for den personliga integriteten (a. prop. s. 24).

Genom lagen (1998:543) om halsodataregister, som tradde i
kraft den 24 oktober 1998, ges central forvaltningsmyndighet inom
hélso- och sjukvarden mojlighet att utfora automatiserad behand-
ling av personuppgifter i halsodataregister (18). Med central
forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden avses myndig-
het som enligt sin instruktion har ett ansvar for en eller flera verk-
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samheter inom omradet. Halsodataregister fors i dag av
Lakemedelsverket och Socialstyrelsen.

Enligt 3 § lagen om halsodataregister far personuppgifter i ett
hédlsodataregister behandlas fér framstéllning av statistik, upp-
foljning, utvardering och kvalitetssékring av halso- och sjukvard,
samt forskning och epidemiologiska undersdkningar. Halsodata-
registren far alltsa inte anvandas for individuell tillsyn av hilso- och
sjukvardspersonal eller for administrativa andamal som kan péaverka
de registrerade. FOr att tydligt markera denna begrénsning i
registernas utnyttjande fors Socialstyrelsens hélsodataregister vid
en fran ovrig verksamhet inom Socialstyrelsen avskild avdelning,
Epidemiologiskt centrum, EpC. Ett halsodataregister far enligt 4 §
endast innehalla uppgifter som behovs for de dandamal for vilka
personuppgifter far behandlas. | 6§ &laggs den som bedriver
verksamhet inom halso- och sjukvarden en skyldighet att lamna
uppgifter till ett halsodataregister for de andamal som registret har.
Det ar att marka att nagot krav pa att den enskilde individen skall
lamna sitt samtycke till sddan informationsoverforing betraffande
uppgifter som angar individen sjélv inte uppstalls i lagen.

Lagen om hélsodataregister ger tillstand for att fora halsodata-
register, men i lagen regleras inte nagon behandling av person-
uppgifter for ett visst andamal. Detta sker genom foreskrifter som
regeringen meddelar med st6d av lagen. Enligt bemyndiganden i
12 § lagen om héalsodataregister far regeringen meddela foreskrifter
om bl.a. vilka myndigheter som far fora hélsodataregister samt
begransningar av de angivna andamalen och av de uppgifter som ett
halsodataregister far innehalla.

Regeringen har i anledning av dessa bemyndiganden utférdat
forordning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, for-
ordning (2001:708) om medicinskt fddelseregister hos Social-
styrelsen, forordning (2001:709) om cancerregister hos Social-
styrelsen samt férordning (2001:710) om biverkningsregister
angadende ldkemedel hos Lakemedelsverket. Registren beskrivs
narmare nedan.

8.6.2  Personuppgifter som far behandlas i halsodataregistren

Patientregistret skall tillhandahalla data om vardutnyttjande for
forskning, utvardering, planering och allméan samhéllsinformation.
Registret innehéller data fran sluten véard. Insamling av 6ppenvards-
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data fran s.k. dagkirurgisk verksamhet har pabdrijats fran och med
verksamhetsaret 2000. Registret innehaller uppgifter om vard-
utnyttjande. De mest centrala variablerna dr personnummer,
diagnoser, operationer, yttre orsaker till skador, hemort, sjukhus
och specialitet. Alla som bedriver hélso- och sjukvard skall lamna
uppgifter till patientregistret.

Medicinska fddelseregistret med missbildningsregistret fors i
syfte att I6pande fdlja utvecklingen av allvarliga missbildningar for
att snabbt upptdcka forédndringar i misshildningspanoramat.
Registret innehaller uppgifter om moderns personnummer, barnets
fodelsedatum och kon, forlossningssjukhus, fodelsevikt, fodelse-
langd, huvudomfang, graviditetsvecka samt diagnoser. Sedan 1995
finns dessutom uppgift om vilka lakemedel den gravida kvinnan
tagit under graviditeten. Samtliga kvinnokliniker, barnkliniker,
patologavdelningar samt hand- och plastkirurger &r uppgifts-
l&mnare.

Cancerregistret fors i syfte att kunna kartldgga cancersjuk-
domarnas férekomst och forandring Over tiden, skapa en bas for
klinisk och epidemiologisk forskning samt att mojliggora
internationella jamforelser. Registret innehéller bl.a. uppgift om
personnummer, kon, hemort vid diagnos, tumérnummer, an-
malande sjukhus och klinik samt diagnosdatum.

Personuppgifter i biverkningsregistret far behandlas for fram-
stallning av statistik och for forskning. Registret far innehalla
uppgifter om personnummer, alder och datum da biverkningen
upptradde, biverkningen eller biverkningarna, férlopp och biverk-
ningsndmndens beddmning av orsakssamband, det eller de lake-
medel som misstdnks ha orsakat biverkningen, ldkemedlets form,
dos och administrationssatt samt behandlingstid och behandlings-
indikation samt motsvarande uppgifter om andra lakemedel som
patienten har behandlats med. Alla som bedriver hélso- och sjuk-
vard skall lamna uppgifter till biverkningsregistret.

8.6.3  Registrering av personnummer

Som framgatt av redogoérelsen ovan innehaller halsodataregistren
uppgift om personnummer. Av 22 § personuppgiftslagen (1998:204)
framgar att uppgifter om personnummer utan samtycke fran den
berorde bara far behandlas nar det ar klart motiverat med hansyn
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till &andamalet med behandlingen, vikten av en siker identifiering
eller ndgot annat beaktansvart skal.

Om inte samtycke foreligger till behandling av personnummer
maste saledes enligt denna bestammelse en avvagning goras mellan
olika intressen. Samhéllets intresse av information och tillgang till
individbaserade uppgifter far vagas mot behovet av ett skydd for
den personliga integriteten. Exempel pa sadana avvagningar finns i
flera lagstiftningsarenden. Sa skedde ocksa vid antagandet av lagen
om hélsodataregister.

| detta avseende angavs i propositionen om hélsodata- och
vardregister att ett halsodataregister (prop. 1997/98:108) bl.a. skall
anvandas for officiell och annan statistik, for utvardering av varden
med avseende pa t.ex. effekter av nya behandlingsmetoder samt for
forskning. Innehéllet i ett hilsodataregister maste med hansyn till
sitt anvandningsomrade vara av hog kvalitet, vilket staller sarskilda
krav pa registerforingen. Det maste t.ex. vara mojligt att kunna
utesluta dubbelregistrering, att ga tillbaka till ursprunget for en
enskild uppgift i syfte att kontrollera dess riktighet eller for att
komplettera den. Det ar vidare av betydelse att kunna urskilja om
ett antal vardtillfallen avser en person vid flera tillfallen eller flera
personer vid ett tillfélle fér var och en. En registrering av anonyma
uppgifter i hélsodataregistren mojliggér inte dessa och andra
nodvandiga kontroller av datakvaliteten eftersom vetskap saknas
om vilken enskild individ som en registerpost avser. Mot bakgrund
harav skulle en anonymisering av hélsodataregistren i avsevard man
minska anvéndbarheten. Den vinst en anonymisering kan medféra
for den enskildes integritet uppvdgde inte de fdrsdmrade
mojligheter detta for med sig vad galler att halla en hog kvalitet pa
halsodataregister och att utnyttja registret for olika adndamal
(a. prop. s. 45 f).

8.6.4  Anvandningen av personanknutna uppgifter i
hélsodataregistren

Socialstyrelsen har bl.a. till uppgift att pa nationell niva folja upp
hélso- och sjukvarden. Uppgiften omfattar, nar det galler lake-
medel, att folja hur lakemedelsanvdndningen utvecklas och att
studera den positiva och negativa paverkan pa sjuklighet som
ldkemedelsanvandningen har.
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Det har ibland héavdats att forskning pa likemedelsomradet inte
med framgang kan utforas med anonyma uppgifter och att person-
anknytning i nagot skede alltid & nodvéandig for att koppla ihop
uppgifter om lakemedelsexponering med utfall i form av sjuklighet
eller fortida dod. Ibland sker inhamtande av uppgifter fran flera
olika personregister, t.ex. for att man skall kunna studera om
individer som har exponerats for vissa risker i miljon har storre risk
att senare insjukna i en viss sjukdom &n individer som inte har
utsatts for dessa risker. Man kan ocksa vilja studera saval positiva
som negativa effekter av en viss behandling. Jamforelser behéver da
goras mellan grupper av patienter som genomgatt behandlingen.
Resultaten kan sedan féljas upp i olika register antingen det géller
att studera komplikationer efter en operation eller studera
langsiktiga effekter. Genom bearbetningar av detta slag skapas
manga ganger ny viktig kunskap.

For att kunna gora de nédvandiga kopplingarna mellan registren
krdvs att uppgifterna i registren dr personanknutna. Regeringen
uttalade i prop. 1997/98:108 s. 47 att en personanknytning upp-
kommer genom att uppgifter om enskilda som ingér i registret
knyts till ett sérskilt igenkénningstecken med foljd att individer
kan identifieras. Regeringen tillade att det vanligen &r person-
nummer som anvands som igenk&nningstecken i personregister.
Fordelen med personnummer dr enligt regeringen att det &r en
enhetlig och for varje person sarskiljande och varaktig identitets-
beteckning. Det &r kort och latt att kontrollera.

Det ar mojligt att forhindra en direktidentifiering av den
registrerade genom att ersdtta personanknutna uppgifter med en
pseudonym. Sa kan tekniskt ske genom kryptering varvid
uppgifterna med hjalp av en sérskild berdkningsmetod - en
algoritm — forvandlas sa att de blir oigenkannliga. Vanligtvis ar det
vid kryptering mojligt att aterfora det krypterade personnumret till
sin ursprungliga form — dekryptera — med hjélp av en sarskild
krypteringsnyckel. | andra fall ar detta inte mojligt. Man talar da
om envégskryptering.

I Halsodatakommitténs betdnkande “Hélsodataregister Vard-
register” (SOU 1995:95) overvdgdes huruvida envégskryptering
utgor ett alternativ for att 6ka skyddet for den enskildes integritet i
hélsodataregister. Kommittén konstaterade (s. 104 f) att halsodata-
register fors for manga olika andamal och har flera olika anvandare.
Harefter slog kommittén fast att for att envégskryptering skall
kunna accepteras bor ett hélsodataregister som envégskrypteras
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vara lika anvandbart for sina andamal och utnyttjare som ett
hédlsodataregister som inte envéagskrypteras. Kommittén konstate-
rade att envagskryptering inte omdjliggor den viktiga kontrollen av
kvaliteten pa registerinnehéllet eller att kompletterade uppgifter
kan tillforas registret. Sambearbetning med andra register som &r
krypterade enligt samma algoritm ar ocksd mojlig. Daremot ar
sambearbetning av register som krypterats med hjalp av olika
algoritmer inte mojlig. Det gar inte att jamfora och se om de
krypterade uppgifterna dr hanforliga till samma personnummer
eftersom det & omdijligt att aterskapa det ursprungliga person-
numret vid envégskryptering.

Sambearbetning av olika register har stor betydelse for
utnyttjandet av den informationsmangd som finns i hélsodata-
registren. Det géller bade samkorning mellan sddana register och
samkdrning mellan hélsodataregister och andra personregister. De
komplikationer som kryptering av registren medfor i detta
sammanhang ar patagliga, men skulle, som halosdataregister-
kommittén konstaterade (a.a. s.105) kunna undanrdjas om alla
register krypterades med samma algoritm. Denna I6sning har
emellertid den nackdelen att syftet med krypteringen tunnas ut.
Det ar just mangfalden av krypteringssystem som gagnar skyddet
mot obehorigt intrang i registeruppgifterna. Mot bakgrund av de
andamal for vilka halsodataregister far inrattas och foras och de
bestdimmelser som foreslogs till skydd for de registrerade
personernas integritet samt det sekretesskydd som omgérdar upp-
gifterna i registren kom kommittén till den slutsatsen att det inte ar
motiverat med foreskrifter om kryptering i registren.

De halsodataregister som finns i dag innehaller alltsa person-
nummer. Ett val utvecklat sdkerhetssystem dr en nddvandighet nér
man arbetar med integritetskansliga personuppgifter. Ett mycket
begransat antal personer pd EpC har behorighet att ga in i
Socialstyrelsens register. Inga andra pa eller utanfor styrelsen har
tillgang till personuppgifter i registren. FOr att minimera riskerna
for integritetsintrang kan dessutom personnummerna i registret
vara krypterade/pseudonymiserade da registret ar i drift. Sa ar fallet
redan i dag med Socialstyrelsens halsodataregister. Mer an 40 ars
anvandning pekar pa att Socialstyrelsen och Lakemedelsverket har
lyckats att uppratthalla ett mycket gott skydd av uppgifterna i sina
halsodataregister. Savitt kant har det inte forekommit nagot fall av
obehorigt intrang i registren. Erfarenheterna av att hantera
integritetskansliga uppgifter far darfor anses mycket goda.
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8.6.5  Sekretess och etikprévning

De personuppgifter som finns i hélsodataregistren omfattas av
sekretess enligt 9 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100). Enligt denna
bestaimmelse ar huvudregeln att uppgifterna inte far lamnas ut.
Eftersom EpC &r en fristdende avdelning galler sekretess &ven i
forhallande till andra avdelningar inom Socialstyrelsen. Undantag
fran sekretessen finns dock nér det géller uppgifter som behovs for
forskning och statistikandamal. I dessa fall kan uppgiften lamnas ut
om det star klart att den kan rojas utan att den som uppgiften ror
eller ndgon honom narstaende lider skada eller men.

EpC Il&mnar ut individbundna data endast foér forsknings-
andamal. Forfragningar om att fa ut sadana data provas av savél en
etisk kommitté, varom mera nedan, som av Socialstyrelsen.

For att garantera sekretessskyddet hos forskaren skall denne vid
mottagandet av uppgifterna underteckna ett forbehall som reglerar
hur materialet far anvandas. Detta innebar bl.a. att materialet ar
hemligt och endast far anvandas for det i ans6kan specificerade
forskningsprojektet och att uppgifterna skall forvaras sa att ingen
obehorig kan ta del av dem samt att det utldmnade materialet skall
avidentifieras eller forstoras nér forskningsprojektet &r slutfort.

Den etiska prévning som asyftas i det ovanstadende ar prévning
av medicinska forskningsetikkommittéer inrattade som en féljd av
samarbete mellan Medicinska forskningsradet, MFR, numera
Vetenskapsradet och Svenska Lékareséllskapets etiska delegation.
Kommittéernas verksamhet &r inte rattsligt reglerad, varfér gransk-
ningen i dag &r frivillig och besluten har endast en radgivande
karaktér. Enligt regeringens proposition (prop. 2002/03:50) utvisar
Medicinska forskningsradets riktlinjer for etisk vardering av
medicinsk humanforskning (MFR-rapport 2/2000) att det frivilliga
granskningssystemet har en god tackningsgrad. Detta antas bero pa
att forskarnas huvudman, i de flesta fall staten eller landstingen, &r
intresserade av att den forskning som bedrivs &r etiskt forsvarbar.

I den ovan namnda propositionen foreslas en ny lag om
etikprovning av forskning som avser manniskor. Syftet med den
foreslagna lagen ar att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskovardet vid forskning. Lagen skall enligt
forslaget bl.a. tillampas pa forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter, bl.a. personuppgifter som rér hélsa, om
forskningspersonen inte uttryckligen samtyckt till behandlingen av
namnda personuppgifter. Sadana kansliga personuppgifter om halsa
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finns exempelvis i hélsodataregister. Det finns ingen ratt for
enskild att slippa bli inford i ett sadant register. Regeringen
beddmer det darfor som viktigt att utldmnande av uppgifter ur ett
sadant register sker till forskningsprojekt av viss kvalitet (prop.
2002/03:50 s. 106).

Den av regeringen foreslagna lagen innebdr vidare bl.a. att
forskning skall f4 godkannas bara om de risker som den kan
medfora for forskningspersoners personliga integritet uppvéags av
dess vetenskapliga varde. Orsaken hartill &r att godk&nnande av
behandling av kansliga personuppgifter enligt férslaget skall goras
av ndmnderna i samband med etikprévning. Den foreslagna lagen
ar, om den antas av riksdagen, avsedd att trada i kraft den 1 januari
2004.

Redan i dag och enligt den foreslagna lagen skall saledes
behandlingen av kansliga personuppgifter vara nédvandig for att
forskning skall kunna utféras, och samhéllsintresset av forskningen
skall dvervaga risken for otillborligt intrang i forskningspersoner-
nas personliga integritet.

8.6.6 | vilken omfattning utnyttjas hélsodataregistren?

Halsodataregisterna ar en mycket utnyttjad informationskalla.
Socialstyrelsen far cirka 640 storre bestéllningar per ar fran forskare
och cirka 10 000 forfragningar om statistik per ar. Det ar cirka
23 000 bestk per manad pa EpC:s hemsidor. Mer &an 2 000 veten-
skapliga artiklar har baserats pa halsodataregister.

Som ocksa namnts i avsnitt 4.4 har EpC utvecklat ett interaktivt
program for presentation av statistik, "Folkhalsan i Siffror”.
Programmet innehaller information om hélsa, vardutnyttjande och
sociala forhédllanden. Syftet ar att pa ett lattillgangligt satt forse
olika malgrupper med aktuell statistik fran EpC:s hélsodataregister
och andra officiella statistikkdllor. All statistik redovisas i
anonymiserad form sa att enskilda individer inte kan identifieras.

8.6.7  Studier dar halsodataregistren varit en nédvandig del

Socialstyrelsen redovisar i skriften "Halsodataregister raddar liv
och forbattrar livskvalitet” 33 exempel pa studier dar data fran
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halsodataregisterna varit en nodvandig del. Nedan redovisas nagra
av dem.

I England gjordes en studie kring frdgan om man bor ge
K-vitamin till nyfodda. Studien pavisade ett ovéantat signifikant
samband mellan injiceringen av K-vitamin till nyfddda och en 6kad
risk att utveckla cancer under barndomen. Genom en sambearbet-
ning av det medicinska fodelseregistret och cancerregistret kunde
K-vitamininjiceringen i Sverige sedan 1973 kartldggas. Resultatet av
kartlaggningen kopplades till forekomsten av barncancer. | den
svenska undersokningen ingick 2346 barncancerfall och
1,3 miljoner kontroller, vilket kan jamfdras med 195 fall respektive
558 kontroller i den engelska studien. Inga samband mellan K-
vitamininjicering och barncancer framkom i det svenska materialet.
Flera nyligen publicerade undersokningar fran andra lander har
bekréftat fynden i den svenska undersdkningen.

I det medicinska fodelseregistret finns sedan 1995 uppgifter om
ldkemedel som den gravida kvinnan tar. Dessa uppgifter har
anvants for att analysera sambanden mellan loratadin, ett &mne som
t. ex. finns i allergildkemedlet Clarityn, och 6kad risk for miss-
bildningar. Studien visade en signifikant 6kad frekvens av missbild-
ningen hypospadi (urinréret ligger fel hos nyfodda pojkar). Pa
initiativ av det svenska Lakemedelsverket diskuteras resultaten nu
mellan ldkemedelsverken i Europa. En annan studie fran det
medicinska fodelseregistret kunde inte visa pa nagra risker med att
ta astmamedicinen Pulmicort under graviditet vilket medforde att
det amerikanska ldkemedelsverket hojde sdkerhetsklassificeringen
pa lakemedlet.

Vissa byggnadsmaterial (bl lattbetong) ger ifran sig radon. Det
har diskuterats huruvida personer som bott i bostdder med hogre
radonhalt ockséa har hogre risker att fa lungcancer. En nationell fall-
kontrollstudie genomférdes med hjalp av cancerregistret. Upp-
gifter om rékvanor insamlades via enkéter och radonhalten mattes i
de bostédder som de individer som ingick i studien hade bott i sedan
1947. Studien visade att rékning utgbr den ojimforligt storsta
risken, men att risken for lungcancer ocksa okade i takt med att
radonhalten 6kade och var 30-80 procent hdgre an om man inte
bodde i bostader med hoga radonhalter. Kombinationen av att bade
roka och bo i bostader med hoga radonhalter gav mangdubbelt
hogre risker.

Sedan slutet av 1980-talet har alltfler svenskar slutat roka och
hjartinfarktvarden har fordndrats genom att nya behandlings-

142



SOU 2003:52 Nationellt 1akemedelsregister for forskning ...

metoder tillkommit. Det har dérfor diskuterats huruvida riskerna
att insjukna i hjartinfarkt respektive att avlida efter hjartinfarkt har
forandrats under 1990-talet. Uppgifter om hjartinfarkter fran
patient- och dddsorsaksregistren har samkarts, vilket ger mojlighet
att belysa hur insjuknandet och ddodligheten i hjartinfarkt for-
andrats Gver tid i alla delar av Sverige och for bade man och kvinnor
i alla aldersgrupper. Studierna visar att saval insjuknande som
dodlighet i hjartinfarkt har minskat under tiden 1987 till 1997 for
bade man och kvinnor i alla dldersgrupper. Dodligheten bland dem
som far en hjartinfarkt har ocksad sjunkit, vilket pekar pa att
sjukvardens nya behandlingsmetoder har haft en klar effekt.

8.7 Behdvs ett halsodataregister pa
lakemedelsomradet?

8.7.1 Inledning

Forskrivning av lakemedel &r den i sdrklass vanligaste behandlings-
strategin inom svensk sjukvard i dag. Samtidigt ar kunskaperna om
ett lakemedels effekter och biverkningar begransade néar det
godkanns for forsaljning. For att dka sakerheten for patienterna
bade nar det géller att fa basta mojliga effekt och att fa s fa
biverkningar som mojligt behdvs battre kunskap och mdjligheter
till uppféljning.

8.7.2  Socialstyrelsens och Lakemedelsverkets ansvar for
lakemedelsuppfoljning

Som ocksd namns i avsnitt 2.1.4 &ar Socialstyrelsen enligt 1§
forordning (1996:570) med instruktion for Socialstyrelsen central
forvaltningsmyndighet fér bl.a. verksamhet som rér halso- och
sjukvard och annan medicinsk verksamhet, allt i den utstrackning
det inte ar en uppgift for ndgon annan statlig myndighet att
handlagga sadana &renden. Socialstyrelsen skall enligt bestam-
melsen sarskilt verka for god hélsa och social valfard samt vard av
hog kvalitet pa lika villkor for hela befolkningen.

Socialstyrelsen skall enligt 2 § instruktionen bl.a. sérskilt svara
for kunskapsutveckling och kunskapsformedling i vard och om-
sorg, med hjalp av det epidemiologiska centret och pa annat satt
folja, analysera och rapportera om halsoutveckling i landet samt
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belysa epidemiologiska konsekvenser av olika atgarder, folja
forsknings- och utvecklingsarbete av sarskild betydelse inom sitt
ansvarsomrade samt verka for att arbete kommer till stand.
Socialstyrelsen skall vidare ansvara for officiell statistik enligt
forordning (2001:100) om den officiella statistiken samt delta i
internationellt samarbete inom sitt ansvarsomrade.

Socialstyrelsen har séledes det Gvergripande nationella ansvaret
for lakemedelsanvandning. Uppfdljningen omfattar enligt vad som
nu sagts bl.a. dels att folja hur lakemedelsanvandningen utvecklas,
dels att folja den positiva och negativa paverkan pa sjuklighet som
ldkemedelsanvandningen har.

Som ndmnts i avsnitt 2.2.2 ar Lé&kemedelsverket enligt 18§
forordning (1996:611) med instruktion fér Lakemedelsverket
central forvaltningsmyndighet for kontroll och tillsyn av bl.a.
lakemedel i den utstrackning sadana fragor inte skall handlaggas av
annan statlig myndighet. Lakemedelsverket skall enligt 2 § bl.a.
sérskilt svara for kontrollen och tillsynen enligt lakemedelslagen
(1992:859), foreskrifter och allmanna rad i fraga om lakemedel
samt forskning pa omraden av betydelse for den kontroll och
tillsyn som skall bedrivas.

Lakemedelsverkets uppgift ar saledes att tillse att lakemedel &r
effektiva, sdkra och av god kvalitet inte bara i samband med
godkdnnandet utan &ven vid den fortsatta anvédndningen i klinisk
praxis. Lakemedelsverket skall ocksa informera forskrivarkaren om
den optimala anvdndningen av lakemedel, baserat pa den
dokumentation som finns vid godkannandet, men ocksa formedla
den kunskap om ldkemedlets effekt- och biverkningsprofil som
tillkommer efterhand.

8.7.3  Begransningar i mojligheterna till uppféljning av
lakemedel i anvandning

Kunskaperna om lakemedels effekter och biverkningar ar begran-
sade nér lakemedlen godkanns for forsaljning. De Kliniska prov-
ningar som ligger till grund for att lakemedel godkanns ar ofta
utforda pa en utvald grupp personer och ger darfor i huvudsak
besked om nyttan under de vélkontrollerade forhallanden som
géller vid prévningen. Grupper som ofta inte finns representerade i
de kliniska studierna ar dldre med flera olika sjukdomar och flera
lakemedel, fertila kvinnor samt barn och tonéringar. De flesta

144



SOU 2003:52 Nationellt 1akemedelsregister for forskning ...

lakemedel forskrivs emellertid till andra patientgrupper &n de som
har ingatt i de kliniska prévningarna, t.ex. till dldre med manga
sjukdomar som &r de storsta konsumenterna av ldkemedel.
Dessutom har de kliniska férsoken en begrénsad uppfoljningstid.
Séledes behover kunskaperna om savél lakemedels positiva effekter
som biverkningar ndr de anvédnds i stdrre befolkningsgrupper i
klinisk praxis forbattras. Harfor krdvs béttre mojligheter till
systematisk oberoende uppféljning.

Utredningen har under sitt arbete presenterats ett antal exempel
dar franvaron av ett heltackande lakemedelsregister av samma typ
som hélsodataregisterna har belysts i ett forsknings- och upp-
foljningsperspektiv. Har redovisas nagra av dessa.

NEPI, Néatverk for ldkemedelsepidemiologi, har i rapporten
"Statiner Effekter — Patientnytta — anvandning - vinster -
kostnader” studerat statinernas medicinska effekter. Kostnaden for
statiner, dvs. blodfettssankande lakemedel, 6kar snabbt. Man gissar
att mellan 400 000 och 500 000 personer behandlas med séddana
likemedel. Ar 1990 uppgick forsiljningen till 32 miljoner kr medan
den 2001 uppgick till 1 141 miljoner kr. Behandlingen sker i
forebyggande syfte. Ett inslag i NEPI:s studie gallde huruvida den
Okande statinanvandningen kunde relateras till den sjunkande
mortaliteten i ischemisk hjartsjukdom. Detta arbete forsvarades
emellertid av franvaron av uppgifter om vilka personer som hade
anvant lakemedlet och under hur Iang tid detta hade skett. Om man
hade haft ett individbaserat ldkemedelsregister hade behandlingen
med statiner direkt kunnat kopplas till uppgifter om hjart- och
kérlsjuklighet i patientregistret och klarare besked om dessa
lakemedels effektivitet kunnat erhallas.

Ett annat exempel, framfort av en verksam epidemiolog, géller
uppfdljningen kring anvandningen av nya ldkemedel mot
depression, sa kallade serotoninaterupptagshammare, (ofta felaktigt
omtalade som ”lyckopiller”). Dessa har under 1990-talet till stora
kostnader introducerats pa bred front inom sjukvarden och varje
dag behandlas cirka tva procent av befolkningen med dessa
ldkemedel, huvudsakligen mot depression. Under motsvarande
period har antalet sjalvmord sjunkit markant. Det finns emellertid
inte ndgon mojlighet att fa svar pa om sjalvmorden minskat pa
grund av de nya lakemedlen, pa grund av battre diagnostik eller av
nagot annat skal. Hade man kunnat folja upp vilka personer som
behandlats och vilka som inte behandlats med dessa lakemedel,
hade fragan eventuellt kunnat besvaras.
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Ett tredje exempel géller lakemedelsinteraktioner. Socialstyrelsen
har med hjalp av information fran héalso- och sjukvardens lake-
medelsregister, som inte dr individbaserat, genomfért en analys av
forekomsten av lakemedelskombinationer som kan ge upphov till
interaktioner av klinisk betydelse (Lakemedel i anvéndning -
forandringar och tendenser. Kvartalsrapport 2000:4). Studien visar
bland annat att ldkemedelskombinationer som bor undvikas
forekom i cirka en procent av de expeditioner som omfattade tva
eller flera lakemedel under en manad. Det totala antalet
expeditioner med en eller flera interaktioner uppgick till cirka 9 000
under undersokningsmanaden. Hur manga personer det handlar
om gar daremot inte att utlasa. Ett litet antal av de funna
interaktionerna kan ge upphov till negativa effekter hos patienten.
Det verkliga antalet forskrivna och expedierade ldakemedels-
kombinationer som kan ge upphov till interaktioner &r sannolikt
hogre an i det undersokta materialet eftersom manga personer
koper ut lakemedel pa recept vid olika tillfallen och ocksa anvander
lakemedel fran mer &n en forskrivare. Hur vanligt det egentligen ar
med lakemedelskombinationer som kan ge negativa effekter gar
inte att uppskatta eftersom det inte finns tillgang till uppgifter om
personers samtliga lakemedel. Eftersom lakemedelsregistret inte &r
individbaserat gar det inte heller att koppla uppgifterna i
ldkemedelsregistret till t.ex. uppgifter i patientregistret for att ta
reda pa i vilket utstrackning lakemedel kan orsaka intag pa sjukhus
pa grund av lakemedelsinteraktioner.

8.7.4  Ytterligare mojligheter med ett nationellt individbaserat
lakemedelsregister

Foretradare for Socialstyrelsen har framfort att det i flera rapporter
har konstaterats att forskrivningen av antidepressiva lakemedel till
barn och tonaringar har tkat under hela 1990-talet. Eftersom man
inte har tillgang till individbaserade uppgifter 4r det inte mojligt att
avgéra om det ar samma barn och tonaringar som far mer
ldkemedel over tiden eller om det ar fler ungdomar som behandlas.
Det gar inte heller att avgora om det ar sarskilda grupper som
behandlas eller om det finns nagon relation till socioekonomiska
bakgrundsfaktorer. Svar pa dessa fragor — liksom pa fragan om barn
och ungdomar behandlas for psykisk ohalsa under kort tid eller
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over flera ar — skulle kunna fas fram med hjalp av ett nationellt
individbaserat lakemedelsregister.

Andra angelagna uppféljningar pa lakemedelsomradet ar enligt
Socialstyrelsen samband mellan lakemedelsanvédndning och senare
uppkomna biverkningar. En sadan fraga ar om langtidsanvandning
av Ostrogen okar risken foér cancer. Ett individbaserat lake-
medelsregister skulle goéra det mojligt att koppla en individs
ostrogenanvandning till uppgifter i cancerregistret. En annan fraga
&r om anvéndning av p-piller 6kar risken for blodpropp och cancer.
Studier kan goras genom att koppla ett individbaserat l&ke-
medelsregister till patientregistret respektive cancerregistret.
Langtidseffekter av inhalationssteroider vid astma, langtidseffekter
vid anvandning av blodfettsankande medel och langtidseffekter vid
anvandning av medel mot magsar och lakemedel mot depression &r
andra exempel pd omraden dar kunskap som bedoms vara viktig
saknas. Studier dér ett individbaserat lakemedelsregister samkors
med t.ex. patientregistret, dodsorsaksregistret, eller cancerregistret
skulle kunna visa om olika lakemedel ger nagon langsiktig patient-
nytta och om nyttan &r storre an riskerna.

8.8 Utredningens forslag

Utredningens forslag: Ett hélsodataregister inrdttas hos
Socialstyrelsen, som ersétter det nuvarande ldkemedelsregistret dér.
For oOverférande av information frdn receptregistret till
Socialstyrelsen skall den berdrda personens samtycke inte langre
krévas.

I dag tillférs Socialstyrelsen uppgifter enligt bestimmelserna i
receptregisterlagen fran Apoteket AB for att Socialstyrelsen skall
kunna genomfdéra medicinsk uppféljning, utvardering, kvalitets-
sékring, epidemiologiska undersdkningar, forskning och fram-
stallning av statistik. Uppgifterna far hanforas till en enskild person
endast med den berorda personens samtycke. Som framgatt av det
tidigare anférda har denna begrénsning i forutsittningarna for
informationsoverforingen medfort att nagot rikstackande register
Over lakemedelsutkdpen inte kunnat byggas upp. Det har av en
genomford pilotstudie tydligt framgatt att det i den kliniska
vardagen inte gatt att efterfraga sadant samtycke. Sannolikheten for
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att man framover skulle kunna beméstra detta problem bittre far
beddmas som liten.

Franvaron av ett nationellt lakemedelsregister av samma typ som
nuvarande halsodataregister och som innehaller individbaserade
uppgifter om ldkemedelsuttag vid apoteken begrénsar, som redo-
visats i det foregdende, i olika avseenden maojligheterna till adekvat
uppfoljning och vardefull forskning pa lakemedelsomradet.
Atskilliga exempel har tagits fram som visar vilka specifika studier
som skulle kunna genomféras med ett nationellt individbaserat
ldkemedelsregister men som for nédrvarande inte &r realiserbara.
Genom ett parallellt utnyttjande av redan befintliga hélsodata-
register och ett nytt lakemedelsregister skulle unika forsknings-
mojligheter tillskapas och Sverige kunna behaélla sin position nar
det géller registerforskning.

Nuvarande hélsodataregister bygger pa principen att uppgifter
som ingar i respektive register ar knutna till en angiven person och
tillfors registret utan krav pa att den enskilde personen har lamnat
sitt samtycke. Detta galler samtliga halsodataregister och saledes
dven patientregistret som innehdller langtgdende uppgifter om
patienter intagna for sluten vard. Anledningen till denna ordning ar
att det har gjorts en avvagning mellan den nytta som bade i ett mer
sndvt personperspektiv och i ett brett samhéllsperspektiv &r
forbunden med registret och det integritetsproblem som kan vara
forknippat for den enskilde individen med att finnas i ett register.
Vid den prévning som statsmakterna har gjort har man funnit att
nyttan med registerna vager éver och man som enskild far tala det
intrdng som registreringen kan upplevas som.

Som redan framhallits ar tillgdngen till ett lakemedelsregister till
stort gagn for genomférande av forskning och epidemiologiska
undersokningar pa likemedelsomradet. Detta har framhallits vid
manga kontakter som utredningen har haft med foretradare for
forskarsamhéllet, myndigheter och organisationer. Véardet av ett
sadant register har ocksad bekraftats vid studium av forsknings-
forhallandena i Danmark dar man disponerar Over register-
information pa lakemedelsomradet.

Man kan da fraga sig om ett lakemedelsregister skulle ha nagot
varde ocksa for den enskilde individen.

Ett viktigt mal for hélso- och sjukvarden ar att den skall kunna
garantera hogsta mojliga patientnytta. Patienten skall kunna lita pa
att den alltid far behandling och vard av ratt kvalitet for sin
sjukdom eller sitt halsoproblem. Detta forutsatter bl.a. ingaende
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kunskaper om lakemedel och dess effekter. Ett annat viktigt mal ar
att halso- och sjukvarden skall kunna garantera hogsta majliga
patientsdkerhet. 1 det ligger bl.a. att kunskap finns om biverkningar
och andra risker med lakemedelsbehandling.

Néagon uttommande kunskap om ett lakemedel finns inte nar
lakemedlet blir tillgédngligt fér behandling av patienter. En fort-
I6pande uppfdljning av forskrivning och anvédndning ar nédvandig.
Studier av risker och effekter pa lang sikt av lakemedelsbehandling
ar sarskilt viktiga.

Dessa studier utgor inget sjalvandamal utan bedrivs i syfte att
starka kunskapen om och erfarenheterna av ldkemedelsanvandning
och ytterst forbattra for den enskilde patienten att fa basta mojliga
och sékra véard och behandling.

Den slutsatsen kan darfor dras att ett ldkemedelsregister av hér
diskuterat slag skulle vara av mycket stor betydelse ocksa for den
enskilde individen. Det kan i detta sammanhang vara av intresse att
ndmna att denna uppfattning delades av olika foretradare for
pensionédrs- samt patient- och handikapporganisationer vid en
sammankomst som utredningen inbjudit till for informella samtal.

Den fragan kan mojligen stallas om inte det underlag som
behovs for genomforande av epidemiologiska studier pa lake-
medelsomradet skulle kunna inforskaffas pa ett mindre omfattande
sétt t.ex. genom en datainsamling i varje enskilt fall. Mot detta kan
invandas att en sddan ordning skulle i de allra flesta fallen avsevart
forlanga observationstiden. Sedan sadan datainsamling gjorts torde
det namligen normalt kravas att en viss grupp kan foljas ett antal ar
framét i tiden, fem, tio eller femton &r och forst darefter kan
studien slutforas. Fordelen med ett hélsodataregister &r att
materialinsamlingen sker fortlépande och kumuleras till redan in-
samlat material som ar tillgangligt direkt. Det kan saledes utnyttjas
for en rad forskningsprojekt utan néagra eller med endast
begransade kompletterande resursinsatser.

Med beaktande av vad som nu anférts finner utredningen att
Overvdgande skal talar for att uppgifter om lékemedelsanvand-
ningen skall tas in i register utan krav pa den berérda personens
samtycke for att kunna anvdndas for epidemiologiska
undersokningar , forskning och framstélining av statistik.

Till denna slutsats har utredningen kommit genom att vdga den
samhéllsnytta och den nytta for den enskilde patienten som ett
sadant register for med sig mot det intrang i den enskildes
integritet som registreringen innebar. P4 samma sitt som redan
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konstaterats vid tillkomsten av de hittills etablerade hdlsodata-
registerna vager nyttan med registret enligt utredningens mening sa
tungt att man som enskild far finna sig i att bli registrerad.
Avvagningen utfaller saledes pa ett annat satt betraffande detta
register &n vid motsvarande avvagning nér det géller landstingens
ldkemedelsregister i kapitel 7.

8.9 Ett eller flera register?

En frdga som bor diskuteras ndgot & om man behdver ett samlat
ldkemedelsregister som tacker alla ldkemedelsutkdp vid samtliga
apotek har i landet eller om man skulle kunna ndja sig med ett eller
flera mindre omfattande register. Som argument for det sistndmnda
skulle kunna anfdras att det fér den enskilde kan kdnnas mindre
besvarande att vara registrerad i ett register av mer begrénsat
omfang.

Vid de kontakter som utredningen har haft med foretradare for
den lakemedelsepidemiologiska forskningen har det framhallits att
studier som regel maste goras pa ett stort material. Detta galler inte
minst vid uppféljningar av biverkningar fran lakemedel som
anvands vid mera sallsynta sjukdomar eller lakemedel som ger
upphov till séllsynta biverkningar. De svenska databaserna
Jamtlandsstudien och Tierpsprojektet bedoms som alltfor sma for
att vara riktigt &ndamalsenliga. Var gransen for en tillfredsstéllande
stor population bor sattas har det ratt delade meningar om. For de
flesta har det framstatt som naturligt att hela befolkningen bor inga
i registret medan andra har menat att forskningens behov kan
tillgodoses med underlag fran ett antal landstingsomraden.

Uppbyggnaden av ett lakemedelsregister med dndamal att tjana
den medicinska forskningen maste ske pa ett enkelt och
okomplicerat sitt. Det far inte bli s att olika urvalskriterier for
informationsoverforingen fran apoteken till registret belastar
administrationen. Risk finns alltid att sa blir fallet nar information
skall selekteras. Om man skulle begradnsa sig till ett eller flera
landstingsomraden uppkommer latt fragan om det ar inkopet inom
landstinget eller om det &r patientens hemortslandsting som skall
styra informationen. Andra komplikationer kan ocksa tankas.

Vill man garantera att materialet i lakemedelsregistret blir repre-
sentativt for befolkningen i landet uppstar ocksa svérigheter vid
urvalet av vilka landstingsomraden som skall valjas ut for register-
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uppbyggnaden. Det ar allmant bekant att det rader ganska stora
lokala variationer i sjukdomsforekomst och vardutnyttjande mellan
olika regioner. Forhallandena i Norrland skiljer sig t.ex. betydligt
fran forhallandena i Stockholm. Omflyttningen i befolkningen
forsvarar ocksa en kontinuerlig uppféljning av personens like-
medelsanvandning. Vid en registerhalining som inte &r rikstackande
ar risken stor att uppgiftsinsamlingen upphdr om individen flyttar
till en annan region. En uppfoljning i ett langre perspektiv blir da
inte mojlig.

Nu anforda omstédndigheter talar for att man utformar lake-
medelsregistret sa att det innehéller uppgifter som &r rikstackande.
Till registret bor saledes foras uppgifter om samtliga de kop av
receptforskrivna lakemedel som sker pa apotek. Harigenom
kommer receptforskrivna lakemedel saval inom som utom lake-
medelsformanerna att foras till registret. Lakemedel som inte ar
receptbelagda men som skrivs ut pa recept kommer ocksa att inga i
registret. Detsamma galler for dosexpedierade lakemedel. Daremot
kommer inte den medicinering som sker inom den slutna varden
eller fran sarskilda lakemedelsforrad inom olika former av aldre-
boenden m.m. att omfattas. Inte heller kommer medicintekniska
produkter som innehaller lakemedel eller vaccinanvandning att
finnas i registret.

Genom den beskrivna ordningen kommer lakemedelsregistret
att savitt galler omfattningen av uppgiftsinsamlingen bli likvardigt
med de hélsodataregister som redan finns.

Fragan kan da slutligen stallas om lakemedelsregistret skall foras
hos en central forvaltningsmyndighet, i detta fall ndrmast hos
Socialstyrelsen, eller om det bor delas upp pa regionala register som
tillsammans dr rikstackande. For den sistndmnda ordningen skulle
kunna anfdras att varje register kommer att innehalla uppgifter om
ett mindre antal registrerade vilket som anforts ovan skulle kunna
uppfattas som en fordel ur integritetssynpunkt. Om registret skall
fylla sin funktion som en forskningsdatabas maste det da skapas
tekniska mojligheter att koppla samman olika register. Sker en
sadan sammankoppling astadkoms ett lika omfattande material om
de registrerade som i ett centralt register. Det ar darfor tveksamt
om man skulle vinna nagot ur integritetssynpunkt. Tvartom kan
det ségas att forutsattningarna for att bygga upp sdkerhets-
arrangemang pa central niva och att koncentrera tillgangligheten till
uppgifterna till farre personer &r storre med en central 16sning.
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En synpunkt av intresse i sammanhanget som framforts till
utredningen &r vidare att uppgiften att analysera samband mellan
ldkemedel och dess effekter och risker kraver en hog forsknings-
kompetens. En sadan &r inte tillganglig pa det regionala planet pa
alla hall i landet. Den finns daremot koncentrerad till Social-
styrelsens Epidemiologiska centrum och Lakemedelsverket. Det
samarbete med det internationella forskarndtverket som dessa
myndigheter har etablerat gynnas helt klart av ett sammanhallet
centralt lakemedelsregister.

Det nu sagda leder till slutsatsen att lakemedelsregistret skall
vara centralt och foras av Socialstyrelsen. Registret skall ersdtta det
nuvarande registret benamnt halso- och sjukvardens lakemedels-
register och utgora ett halsodataregister. Det far ankomma pé rege-
ringen att genom en sarskild férordning inratta och ge narmare
foreskrifter om registret.

Det kan forutses att Lakemedelsverket i sin verksamhet kommer
att ha behov av uppgifter fran lakemedelsregistret. For det fall
uppgifterna behotvs for forskning kan den forslagna lagen om
etikprovning av forskning som ndmnts i avsnitt 8.6.5 innebéra att
uppgifter kan lamnas ut till Socialstyrelsen eller Lakemedelsverket
forst sedan etikprovning har skett. For det fall uppgifterna behdvs
for annat andamal, t.ex. epidemiologiska undersokningar och
statistik, forutsatter utredningen att Socialstyrelsen for sin
provning av fragan om utlimnande av uppgifterna till Lakemedels-
verket finner former bade i sak och i teknik som underlattar for
verket att snabbt fa tillgang till uppgifterna.

Den nuvarande skyldigheten for Apoteket AB att vidarebefordra
uppgifter fran receptregistret enligt bestimmelserna i lagen
(1996:1156) om receptregister till Socialstyrelsen skall kvarsta men
foreskriften i 3 § fjarde stycket samma lag att uppgifter, som kan
hanforas till en enskild person far redovisas endast med den
berorda personens samtycke, foreslas utga.
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8.10  Andamal for behandling av personuppgifter

Utredningens forslag: Registrering och redovisning av uppgifter
till  Socialstyrelsen enligt 38 forsta stycket 6 punkten
receptregisterlagen  skall  begransas  till  uppgifter  for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstéllning av
statistik.

Som redovisats i det foregdende far Socialstyrelsens nuvarande
ldkemedelsregister anvéndas for medicinsk uppfdljning, utvérde-
ring, kvalitetssdkring, epidemiologiska undersékningar, forskning
och framstéllning av statistik. Detta framgar av 3 § forsta stycket 6
punkten receptregisterlagen.

Precisering av andamalen for ett register ar viktig. Darigenom
bestams pa vilket satt den personuppgiftsansvarige far utnyttja
registret. Att i forfattning ange de d4ndamal som ett register far
anvandas for skall ses som ett led i stravan att sa langt mojligt
skydda den personliga integriteten for de registrerade. Uppgifterna
i registret far pa sd sitt komma till anvandning endast i vissa
situationer och for vissa sarskilt angivna och av lagstiftaren god-
kanda syften. Man kan siga att ju farre dndamal som medges av
lagstiftaren desto snévare blir tillampningsomradet for registret och
darigenom risken for intrang i den personliga sfaren.

Ett lakemedelsregister av det slag som foreslas av utredningen
kommer att innehdlla information av kanslig natur och omfatta
manga personer. Ett satt att ytterligare varna om den enskildes
integritet skulle darfor kunna vara att begransa registrets andamal.

Under utredningsarbetets gang har det fran olika hall framhallits
att det véasentliga syftet med att bygga upp ett nationellt lake-
medelsregister skulle vara att forskningen darigenom kan erhalla ett
vardefullt kallmaterial. I all medicinsk forskning ingar inslag av
statistik. Epidemiologiska undersokningar ar ocksa bundna till
statistik. Gransdragningen mellan dessa tre begrepp ar inte alldeles
enkel att gdra. FOr att undvika tillampningsproblem bor man
liksom nu sker uttryckligen ange samtliga dessa tre andamal men
begransa andamalen till dessa. Enligt vad utredningen har inhamtat
skulle en sadan begriansning inte minska Socialstyrelsens
mojligheter att i enlighet med sin instruktion analysera och
rapportera om halsoutvecklingen har i landet pad lakemedels-
omradet. Den uppgiften handhar Socialstyrelsen namligen i huvud-
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sak genom det epidemiologiska centret och genom den statistik
som styrelsen eljest tar fram.

Med beaktande av utredningens direktiv dar det talas om
angeldgen medicinsk forskning har diskuterats om man skulle
kunna begransa dndamalen ytterligare t.ex. till sddan forskning som
kan betraktas som sdrskilt angeldagen. Man kan ténka sig fall dar
forskningen kan resultera i att manga méanniskor kan besparas ett
stort lidande eller dar det vetenskapliga vardet av forskningen
framstar som storre an normalt. Uppgiften att préva om sadana
forutsattningar foreligger skulle kunna laggas pa en forskningsetisk
kommitté.

Utredningen tror dock inte att en sddan gransdragning ar mojlig
att astadkomma. Bedomningen av forskningens angeldgenhetsgrad
ar ytterst grannlaga och ett sddant i detta sammanhang sarskilt
uppstallt krav skulle vara mycket svart att praktiskt hantera och
tillampa. Det skall ocksa framhallas att det redan i 19 § person-
uppgiftslagen stélls upp vissa kriterier for behandling av kénsliga
personuppgifter for forsknings- och statistikandamal, dar forsk-
ningens vetenskapliga varde skall vagas mot risken for intrang i den
personliga integriteten. 1 sammanhanget kan ocksd papekas att
regeringen, som tidigare ndmnts, har lagt fram ett forslag (prop.
2002/03:50) till lag om etikprévning av forskning som avser
manniskor, enligt vilket forskning skall godk&nnas endast under
vissa forutsattningar. Nagon ytterligare reglering torde inte vara
pakallad betraffande ett forskningsregister pa lakemedelsomradet
av har asyftat slag.

Utredningens stallningstagande i fragan om de dndamal som det
avsedda lakemedelsregistret skall ha leder till behov av &ndringar i
3 § forsta stycket 6 punkten lagen om receptregister. Uppgifter
fran receptregistret skall av Apoteket AB tillstallas Socialstyrelsen
endast for epidemiologiska undersdkningar, forskning och fram-
stéllning av statistik.
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8.11  En forordning om lakemedelsregister

Utredningens beddmning: Det far ankomma pa regeringen att
utfarda en sérskild férordning om lakemedelsregister hos
Socialstyrelsen.

Utredningen har i det foregdende foreslagit att det lakemedels-
register som inréttas hos Socialstyrelsen skall vara ett hélsodata-
register och foljaktligen falla under lagen om hélsodataregister.

I lagen om hélsodataregister regleras de fragor som ar gemen-
samma for alla halsodataregister. Det galler t.ex. fragor som énda-
mal, innehéll, inhamtande av uppgifter, atkomst till uppgifter och
gallring. Déaremot regleras behandlingen av personuppgifter for
visst andamal i sarskilda av regeringen utfiardade forordningar for
respektive hélsodataregister. 1 forordningen tas in bestdmmelser
som narmare reglerar de fragor som anges i lagen men éaven sadant
som inte regleras i lagen. Regeringen angav i proposition om hélso-
data- och vardregister (prop. 1997/98:108 s. 45) att saval kravet pa
skydd for den personliga integriteten som kravet pa flexibilitet i
regleringen av de sérskilda hdlsodataregistren tillgodoses med
denna kombination av ramlag och kompletterande foreskrifter.

Det blir saledes aktuellt att dven nar det galler lakemedels-
registret utfarda kompletterande féreskrifter i en fdrordning.
Utredningen har av den anledningen tagit fram en skiss till en
sadan forordning utformad med ledning av liknande foérordningar
for andra héalsodataregister. Skissen ar fogad till betdnkandet som
bilaga 2.

Det ar av vikt att registerinnehallet i férordningen om lake-
medelsregister anges klart och sa avgransat som majligt. Uppgifter
som inte kan hanforas till registrets andamal &r inte tillatna enligt
4 § lagen om halsodataregister. Som regeringen papekat bor det nar
registerinnehéllet beslutas beaktas att samtliga uppgifter i ett
hélsodataregister far anvandas som sokbegrepp (prop.1997/98:108
s. 91). Mot bakgrund héarav samt registrets andamal bor
registerinnehallet begransas till att avse uppgift om inkopt recept-
forskrivet lakemedel, mangd, dosering, inkdpsdag, personnummer
och folkbokforingsort.

Registret kommer daremot inte att innehalla uppgift om for-
skrivningsorsak. Detta maste beaktas i analyser och tolkningar sa
att de underliggande orsakerna till de problem man studerar kan
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urskiljas. En 6verrisk kan bero pa patientens sjukdom istallet for
lakemedlet. Forskarna kan, sa som sker i dag, koppla uppgifter fran
registret till andra kéllor, t.ex. patientregistret. Enligt 58§
halsodataregisterlagen far samkorning ske for bl.a. forskning och
framstéllning av statistik. Harigenom finns det 6kade mojligheter
att identifiera patientens bakomliggande sjukdomar.

Forordningen om ldkemedelsregister bor vidare innehélla en
bestimmelse om uppgiftsskyldighet for Apoteket AB. Recept-
registret fors av Apoteket AB och alltsa inte av en myndighet. Det
skydd for personuppgifter som motsvarar sekretesslagens skydd
inom det allménnas verksamhet finns i 2 kap. 8 § lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (LYHS).
LYHS forbjuder obehdrigt réjande av uppgifter om enskilds
personliga forhallanden. | receptregisterlagen ar ett av register-
andamalen uttryckligen att lamna ut uppgifter. Detta utesluter i
och for sig att ett rojande &ar obehdrigt. Regeringen ansag
emellertid i propositionen Lakemedelsformaner och lakemedels-
forsorjning m.m. (prop. 1996/97:27 s. 103) att det med héansyn till
den fordel som ligger i att saken gors tydlig borde foras in en
uttrycklig uppgiftsskyldighet i den da diskuterade lagen (1996:1157)
om ldkemedelskommittéer. Mot bakgrund hérav anser utredningen
att en motsvarande bestdmmelse bor tas in i forordningen om
ldkemedelsregister.

Det ar av integritetsskal angelaget att den enskilde far informa-
tion bl.a. om att personuppgifter om honom eller henne behandlas
och vilka typer av uppgifter som behandlas. Det &r vidare angelaget
att den enskilde far kiannedom om vilka réttigheter han eller hon
har i anledning av behandlingen. Av férordningen bér det darfor
framgd att Socialstyrelsen skall se till att den registrerade far
information om registret. Informationen bor omfatta vilka
kategorier av uppgifter som ingar i registret, varifran uppgifterna
hamtas in, hur ldnge registret kommer att foras, ratten till rattelse,
innebdrden och omfattningen av det sekretess- och sdkerhetsskydd
som galler for registret, vad som galler ifraga om stkbegrepp,
direktdtkomst och utldmnande pa medium for automatiserad
behandling, den registrerades rétt att ta del av uppgifter enligt 26 §
personuppgiftslag (1998:204) samt vad som géller om bevarande
och gallring av uppgifter i registret.
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