9 Andringar i receptregisterlagen

9.1 Inledning

Nar receptregisterlagen (1996:1156) infordes géllde fortfarande
datalagen (1973:289). Den lagen innehdll grundldggande regler om
inrttande och forande av personregister med hjalp av automatisk
databehandling. Syftet med lagen var att skydda den enskilde mot
otillborligt integritetsintrang. Med personregister avsags i datalagen
ett register, en forteckning eller andra anteckningar som fordes
med hjélp av automatisk databehandling och som innehdll person-
uppgift som kunde hanforas till den som avsags med uppgiften.

Datalagen var uppbyggd sa att den som skulle inréatta och fora ett
personregister var tvungen att ha licens utfardat av Data-
inspektionen. FOr vissa register kravdes ocksa ett sarskilt tillstand
av Datainspektionen. Detta géllde bl.a. de register som innehéll
kénsliga personuppgifter, omddémen eller annan varderande upp-
lysning om den registrerade. All behandling som skedde i
davarande Apoteket AB:s databas var saledes tillstandspliktig.

Personregister skulle foras sad att otillborligt intrang i den
registrerades personliga integritet inte uppkom. Den register-
ansvarige var skyldig att se till att s.k. god registersed iakttogs vid
forandet av personregistret. Férutom de overgripande kraven pa
licens, god registersed och i vissa fall sarskilt tillstand for forandet
av dataregister, fanns ocksa sarskilda bestaimmelser som var avsedda
att garantera att personuppgifterna skulle vara riktiga och
fullstindiga. Dessa bestdmmelser reglerade bl.a. rattelser och
kompletteringar av oriktiga eller missvisande uppgifter.

Den enskildes rétt till insyn i ett personregister reglerades
genom mojligheten att skriftligen begdra ett registerutdrag, som
lamnades hogst en gang per ar. Ett sadant utdrag skulle innehélla de
personuppgifter som fanns om den enskilde i registret eller
upplysning om att sadan uppgift inte fanns registrerad.
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Nagon direkt gallringstid for personuppgifter gavs inte i
datalagen. Personuppgift skulle istallet utgd ur registret nar
uppgiften inte langre behévdes med hansyn till registerandamalet.
Detta géllde emellertid bara om det inte foreskrivits att uppgiften
skulle bevaras.

Ar 1995 antogs, som tidigare redovisats, Europaparlamentets och
radets direktiv 95/96/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende péa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter (dataskyddsdirektivet).

Som foljd hérav tillkom personuppgiftslagen (1998:204; PuL)
som den 24 oktober 1998 ersatte datalagen. Genom den nya lagen
infordes EG-direktivet i svensk ratt. Enligt 6vergangsbestammel-
serna till PuL skulle datalagen gélla 6vergangsvis for behandling av
personuppgifter som utforts for ett visst bestamt andamal och
behandlingen paborijats fore den 24 oktober 1998. Den 30 september
2001 upphorde denna 6vergangsvisa reglering att galla.

PuL &r generellt tillamplig, teknikoberoende och hanfor sig nér
det galler automatiserad behandling inte till registerbegreppet.
Lagen riktar sig istallet direkt till den personuppgiftsansvarige med
vissa grundlaggande krav pa behandling av personuppgifter.

Receptregisterlagen forblev oférandrad ndr PuL:s regler tradde i
kraft.

Receptregisterlagen géller enbart receptftrskrivna ldkemedel
inom liakemedelsférmanerna. Vid registrering av forskrivna lake-
medel som inte omfattas av lakemedelsformanerna ar saledes inte
receptregisterlagen tillamplig. Denna registrering skall istéllet ske
enligt reglerna i PuL. Det bor ocksa noteras att gamla tillstand fran
Datainspektionen som gallde under datalagens tid for davarande
Apoteket AB att fora personregister inte l&ngre géller.

9.2 En dversyn av receptregisterlagen

Utredningens beddmning: En Oversyn av receptregisterlagens
regler &r motiverad i syfte att béttre anpassa denna till reglerna i
personuppgiftslagen.

Fran Apoteket AB har till utredningen i ett sent skede framforts
att det vore angeldget om en renodling sker av bestammelserna i
receptregisterlagen sa att det fran lagen tas bort sadana register som
kan foras uteslutande med stbd av bestdmmelserna i PuL utan
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nagon annan specialreglering. Det har vidare framforts att det i dag
foreligger osdkerhet inom Apoteket AB Kkring receptregisterlagens
tillampningsomrade. Lagens inledande paragraf uttrycker exempel-
vis att receptregistret far foras for de andamal som anges i 3 8.
Under datalagens tid innebar detta en tillatelse for davarande
Apoteket AB att fora receptregister 6ver huvudtaget. Sedan
datalagen upphort finns det ingen reglering av forhallandet mellan
receptregisterlagen och personuppgiftslagen annat an den allménna
principen att personuppgiftslagen ar subsidiar i forhallande till
receptregisterlagen, eftersom denna &r att se som en special-
reglering. I och med att Apoteket AB inte dr en myndighet reglerar
receptregisterlagen forhallandet mellan ett enskilt subjekt och det
allménna, varvid det bor noteras att receptregisterlagen inte
innehdller nagot forbud for bolaget att behandla personuppgifter
for andra andamal an de som anges i lagen. Lagen anger endast att
receptregistret har en viss omfattning och far anvandas for vissa
andamal. All 6vrig behandling tycks darfor i dagslaget fa ske enligt
regleringen i PuL. Denna fraga bor darfor enligt Apoteket AB
klargoras.

Det har ocksad framforts att det vore lampligt om recept-
registerlagen enbart innehaller bestimmelser om vilka uppgifter
Apoteket AB har att lamna vidare samt for vilka andamal
registrering far ske utan den enskildes samtycke. Apoteks-
personalen utgor halso- och sjukvardspersonal. Enligt 2 kap. 8 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade galler tystnadsplikt for uppgift om enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden. Detta medfor bl.a. att recept-
uppgifter inte obehdrigen far rojas. Regleringen i receptregister-
lagen &r darfor nodvandig for att individbaserad information
lagligen skall kunna ldmnas till Socialstyrelsen och landstingen.
Register som fors efter patientens medgivande och samtycke bor,
har det framforts, tas bort fran receptregisterlagen. For dessa
register &r det tillrckligt med PuL:s bestdimmelser. En behandling
av personuppgifter ar enligt PuL tillaiten bl.a. om den registrerade
l&mnat sitt samtycke till behandlingen. Med stéd av PuL hade det
saledes enligt Apoteket AB varit mojligt att utféra saval dos-
expedition som registrering av underlaget for hdgkostnadsskyddet
med stod av reglerna i PuL utan att en sarskild registerlagstiftning
varit nodvandig for dessa andamal. Detta eftersom behandling dven
enligt receptregisterlagen sker med den enskildes samtycke. Dock
skulle mojligen en reglering av forutsdttningarna for att fora ett
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register som underlag fér hogkostnadsskyddet krévas. Detta
eftersom Konstitutionsutskottet har uttalat att myndighetsregister
med ett stort antal registrerade och med sarskilt kansligt innehall
skall regleras sarskilt i lag (bet. 1997/98KU18 s. 37). Regeringen
har instamt i uttalandet (prop. 1997/98:44 s. 41). Det skall dock
noteras att Apoteket AB:s register inte ar myndighetsregister.

Utredningens beddmning

Apoteket AB har enligt utredningens mening pekat pa ett viktigt
lagstiftningsproblem i form av en samordning av receptregister-
lagen och personuppgiftslagen. Fragan uppmarksammades inte i
samband med att den sistndmnda lagen den 30 september 2001
definitivt ersatte den tidigare gallande datalagen. Konsekvensen har
blivit att viss osékerhet kan rdda om vilka principer som numera
skall anses galla vid tolkningen av receptregisterlagens tillamp-
ningsomrade sarskilt nar det galler i vilken man forskrivningar av
lakemedel inom ldakemedelsférmanerna far registreras pa apotek.
De tidigare av Datainspektionen enligt datalagens bestdmmelser
utfardade tillstanden att behandla personuppgifter i register har
numera upphort att gélla. 1 dessa drogs klara granser upp for vilka
behandlingar som fick 4ga rum. Nagon motsvarande gransdragning
finns inte i dag. PuL innehaller generella bestimmelser och
receptregisterlagen ger inte heller nagra exakta besked.

Enligt PuL ar det i princip tillitet att behandla personuppgifter
om den registrerade har lamnat sitt samtycke. Manga register som
bygger pa denna forutsattning kan foras uteslutande med stod av
den lagen. Register som omfattar ett stort antal personer och som
innehaller kansliga uppgifter maste som ovan anforts dock regleras
sarskilt i lag. Innehallet i sadan forfattning bor ta sikte som ocksa
framhallits i det foregaende pa att forstarka skyddet mot intrang i
den personliga integriteten.

Enligt receptregisterlagen far registrering ske med den enskildes
samtycke av uppgifter i tvd hanseenden, namligen registrering av
underlaget for tillampning av bestdmmelserna om lakemedels-
formaner m.m. och registrering av dosexpedierade lakemedel. Skal
kan tala for att dessa andamal lyfts ut ur receptregisterlagen och
istallet regleras inom ramen for lakemedelsformanssytemet.
Receptregisterlagen kan da reserveras for sadana registerandamal
som far tillgodoses utan den enskildes samtycke. Dessutom kan
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lagen innehalla bestimmelser om vilka uppgifter som Apoteket AB
skall l1amna vidare till andra. En sadan uppdelning skulle tydligt
klargora att Apoteket AB i sin registerverksamhet inte endast &r
skyldigt att beakta receptregisterlagens regler utan ocksa bestam-
melserna i PuL.

Det far antagas att de nu redovisade problemen angaende
receptregisterlagen och dess anpassning till PuL kan innebéra
komplikationer i den dagliga tillampningen av lagstiftningen. Skal
finns darfor att utreda denna sak.

Ett sadant arbete maste inriktas pa en narmare analys av den
aktuella situationen och en studie av konsekvenserna av olika
lagstiftningsalternativ. Detta kraver betydligt mer tid dn vad som
star till utredningens forfogande. Utredningen far darfor stanna vid
ett uttalande att frdgan om Oversyn av receptregisterlagen &r
angeldgen och bor snarast utredas i ett annat sammanhang.

9.3 Sarskilt om elektroniska recept och itererade
recept

Utredningens forslag: En mojlighet inférs for Apoteket AB att
elektroniskt spara itererade recept under hela receptets giltighets-
tid. Detta astadkoms genom att ett tillagg gors i receptregisterlagen
innebédrande att receptregistret dven far anvandas for registrering av
itererade recept.

Anvéandandet av elektroniska recept eller e-recept 6kar i Sverige. |
Danmark &r majoriteten av recepten elektroniska. Det saknas
anledning att inte tro att s& kommer att vara fallet ocksa i Sverige
inom nagra ar. | dagslaget varierar graden av anvandningen av
elektroniska recept starkt. 1 dag sker cirka 95 procent av recept-
hanteringen i Norrbotten pa detta satt, medan andra landsting &n sé
l&nge bara har borjat.

Systemet innebdr att forskrivaren gor ordinationen direkt i sitt
journalsystem. | samband ddrmed 6verférs receptet automatiskt till
apotekets datasystem. Statsmakterna har uttalat att elektroniskt
forskrivningsstdd och elektronisk receptoverféring bor utvecklas
och inféras inom hélso- och sjukvarden (prop. 1999/2000:149
s. 52 ff och prop. 2001/02 s. 66). Regeringen har utgatt fran att
sjukvardshuvudmannen ar beredda att prioritera denna fraga och
uttalat att dessa tillsammans med Apoteket AB bor strdva efter
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I6sningar for att successivt infora overforing av recept pa
elektronisk vag (prop. 2001/02:63 s. 68).

Arbetet med att utveckla 1T-anvandningen inom varden bedrivs
av Carelink som bildades under ar 2000 av Landstingsforbundet,
Svenska kommunforbundet, Foreningen Vardforetagarna och
Apoteket AB. Socialstyrelsen stodjer verksamheten genom ett
samverkansavtal. Genom att samverka i Carelink vill medlems-
organisationerna astadkomma en kraftig utveckling av IT-
anvandning i svensk vard och omsorg. Man tror att en dkad sadan
anvandning kan bidra till 6kad kvalitet och effektivitet inom varden
och pa sa satt skapa storre trygghet for patienter och anhoriga.

Apoteken har i dag mojlighet att ta emot recept som en
elektronisk fil direkt fran forskrivarens dator. Receptet gar da till
Apotekets AB:s interna registreringssystem. Receptregisterlagen
forhindrar att Apoteket AB under ladngre tid sparar inlagrad recept-
information i elektronisk form. Av 8 § receptregisterlagen foljer
namligen att uppgifter som kan hénforas till enskild person skall tas
bort ur registret under den tredje mananden efter den under vilken
uppgifterna registrerades. Om receptet galler for flera uttag, dvs.
ett s.k. itererat recept, skrivs receptet ut pa papper pa apoteket. Om
kunden sa onskar far denne det utskrivna originalet annars sparas
receptet i en parm pa apoteket. Da kunden vid senare tillfalle
kommer till apoteket for att hamta ut ytterligare lakemedel pa
receptet maste apoteket aterigen registrera in receptets uppgifter i
sin dator. | dag sker inregistrering av uttagen via en tvadimensionell
streckkod som péfors receptet vid forsta uttagstillfallet. Andelen
uttag pa itererade recept utgor i dag cirka 40 procent av den totala
mangden recept.

Utredningens bedémning

Utredningen har funnit att en del vinster kan gdras med elektro-
nisk hantering av samtliga uttag pa ett recept. Exempelvis skulle
man slippa problem som att patienten blivit av med eller glomt
receptet hemma. Risk for dubbelforskrivningar skulle ocksa minska
i det fall patienten felaktigt anger for forskrivare att receptet
forkommit. Dessutom torde en tidsvinst uppkomma for apoteken
genom att expeditionen av recept skulle bli enklare.

For att astadkomma en mojlighet for apoteken att elektroniskt
spara itererade recept under hela receptets giltighetstid kravs att ett
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tillagg gors i 3§ forsta stycket 7 punkten receptregisterlagen
innebarande att receptregistret dven far anvandas for registrering av
itererade recept; naturligtvis under férutsattning att kunden ldmnat
sitt samtycke till en sadan registrering. Harigenom far uppgifterna
enligt 8 § sparas i 15 manader.

Uppgifter om att kunden har ett recept for flera uttag bor
registreras centralt pa Apoteket AB. En sadan I6sning skulle
innebéra att kunden vid ett senare uttag pa receptet kan vanda sig
till vilket apotek som helst och inte behtva ga till det apotek dar
det fOrsta uttaget skedde.
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10 Till utredningen 6éverlamnade
arenden

10.1  Inledning

Som framgatt av avsnitt 1.2 har regeringen genom tva skilda beslut
Overlamnat sammanlagt sex drenden till utredningen. En del av
dessa har anknutit till fragor som utredningen har behandlat i
tidigare kapitel och omfattas av utredningens ©Gverviganden i de
sammanhangen. Aterstende drenden redovisas hér.

10.2  Sekretess for forskrivarprofiler

Utredningens beddémning: Det bor inte inforas nagon sarskild
sekretessbestdmmelse  for  forskrivares  forskrivningsmoénster
(forskrivarprofiler).

Region Skane genom dess Lakemedelsrad tillskrev Justitiedeparte-
mentet den 1 oktober 1999 angdende sekretess for forskrivar-
profiler. Detsamma gjorde Landstinget i Ostergétland i en skriv-
else den 21 oktober 1999. Skrivelserna, som &r néstan likalydande,
Overlamnades till Socialdepartementet, S 1999/7921 och 8371/HS.

I skrivelserna papekas att uppgifter som kan hanféras till en
enskild forskrivare far vidarebefordras fran receptregistret till
forskrivaren och verksamhetschefen for den enhet vid vilken for-
skrivaren tjanstgor. Néar uppgifterna kommer in till landstingen,
den enskilde forskrivaren eller verksamhetschefen blir de att anse
som till myndigheten inkommen handling. | skrivelserna ségs att
denna handling i brist pa ndgon sekretessbestammelse blir offentlig.

Det framhalls att en sadan effekt kan fa allvarliga konsekvenser.
Dels kommer den forskrivande ldkaren att avstd fran att ange
arbetsplatskod. (Anm.: Detta skrevs innan uppgiften gjordes till en
forutsattning for att det forskrivna ldkemedlet skall omfattas av
lakemedelsférmanerna). Dels kan lakemedelsforetagen fa tillgang
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till enskilda forskrivares forskrivningsmaonster, vilket kan motverka
landstingens mdjligheter att styra lakemedelsforskrivningen. Mot
bakgrund av kostnadsékningarna for lakemedel &r det angeldget att
forhindra forskjutningar i forskrivningsmoénstret mot nya och
dyrare ldkemedel.

Skrivelserna avslutas med en hemstallan att atgarder vidtas for att
forhindra att de berdrda uppgifterna blir offentliga.

I detta sammanhang skall ocksa namnas att DRU 11 (se avsnitt
8.4.3) —mot bakgrund av att enskilda ldkare som medverkar i
DRU Il skall kunna ta del av sin forskrivningsprofil samt ha
mojligheter till jamforelser pa landstings- och riksniva, —i ett brev
till utredningen den 8 januari 2003 inkommit med 6nskemal om att
utredningen ser dver hur ett sekretesskydd for férskrivarprofilerna
kan astadkommas.

Fragan om sekretess for uppgifter om forskrivningsmonster
behandlades av Utredningen om lékemedelsformanen (SOU
2000:86, s. 346). Utredningen ansag att offentligheten kunde for-
svara inhdmtande av uppgifter om forskrivningsmonster hos en
lakare och darmed franta verksamhetschefer och huvudmaén en
mojlighet till kvalitetskontroll. Det fanns ocksa en inte obetydlig
risk att en Oppen information om forskrivningsménster kunde
utgora en mojlighet for vissa lakemedelsforetag att med ledning av
dessa uppgifter rikta information till forskrivarna. Detta skulle
kunna stéra verksamheten pa ett for yrkesutévarna och patienterna
ogynnsamt sitt. Utredningen om lakemedelsformanen gjorde
darfér den bedémningen att det fanns starka skal for att uppgift
om forskrivningsmaonster skulle kunna sekretessbelaggas.

Vid remissbehandlingen fick forslaget ett ganska positivt gen-
svar. Flertalet av de remissinstanser som berdrde dmnet kopplade
dock sekretessbelaggningen till fragan om forskrivarkoder och sag
darigenom en majlighet till 6kad anvandning av sadana koder.

I propositionen om De nya lakemedelsformanerna (prop.
2001/02:63) berordes inte fragan om att sekretessbeldgga uppgifter
om forskrivningsmonster.

Utredningens bedémning

Sekretess galler som huvudregel enligt 7 kap. 1 8 sekretesslagen
(1980:100; SekrL) inom halso- och sjukvarden for uppgifter
angédende en enskilds halsotillstand eller andra personliga for-
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hallanden. Sekretess galler ocksd enligt samma kapitel 16 § for
uppgifter i ett personregister om det kan antas att ett utldmnande
skulle medfoéra att uppgiften behandlas i strid med personupp-
giftslagen (1998:204). Ett utldmnande som sker med stod av
bestammelser i en sarskild registerforfattning star dock inte i strid
med personuppgiftslagen.

Vid receptregisterlagens tillkomst diskuterades sekretess- och
tystnadspliktsbestdimmelser ganska sparsamt. Regeringen uttalade
dock att de som tar befattning med receptregistret enligt olika
bestammelser forbjuds att obehorigen roja vad de har fatt veta om
enskilds personliga forhallanden. Regeringen konstaterade vidare
att alla de uppgifter som ldmnas ut, med undantag for den
aterforing som sker till forskrivare inom den enskilda halso- och
sjukvarden, gar till olika delar av det allméannas verksamhet, déar de
kommer att omfattas av sekretessbestdmmelserna i sekretesslagen
(prop. 1996/97:27, s. 122 f).

Detta uttalande tog sikte pad uppgifter som rérde enskilda
personer i deras egenskap av lakemedelsférbrukare. For dessa géaller
som namnts huvudregeln om sekretess for uppgifter om enskilds
hélsotillstand enligt 7 kap. 1 § SekrL. Denna bestammelse galler
daremot inte uppgifter som hanfor sig till forskrivaren i hans eller
hennes yrkesroll. NA&gon annan sekretessbestimmelse som
behandlar denna fraga finns inte.

De skal som brukar aberopas for en sekretessbelaggning av
uppgifter om foérskrivningsmonster hos forskrivaren — eller med ett
annat ord forskrivarprofiler — ar i huvudsak av tva slag. For det
forsta har det anforts att dagens 6ppenhet motverkar forskrivarens
intresse och vilja av att ange forskrivarkoden pa de recept som
forskrivaren utfardar. Bortfallet av sddana uppgifter paverkar i sin
tur mdjligheterna negativt till en uppfdljande kvalitetskontroll for
andra forskrivare, verksamhetschefer och sjukvardens huvudman.
For det andra har det framforts att ldkemedelsforetag med ledning
av uppgifterna kan inrikta sin marknadsforing av nya och dyrare
ldkemedel mot sérskilda forskrivare och dérigenom stora lands-
tingens mojligheter att styra lakemedelsforskrivningen.

Utredningen vill framhélla att det inte ar en tillfallighet att
uppgifter om forskrivningsmoénster inte ar sekretesskyddade. Det
ar en foljd av den offentlighetsprincip som préaglar all offentlig
verksamhet. VVad en forskrivare i sin anstéllning hos en myndighet
inom halso- och sjukvarden utrattar — och dit inrdknas atgarder
angaende forskrivning av lakemedel — maste i princip kunna goras
till foremal for granskning pa samma satt som galler for granskning
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av vad andra anstéllda utrattar inom den statliga eller kommunala
verksamheten.

Vad nu sagts hindrar i och for sig inte att ett avsteg kan géras
fran offentlighetsprincipen om det foreligger ett avsevart skydds-
intresse for uppgifter angdende en enskilds personliga forhallanden.
Med hanvisning till sddana intressen har ocksa sekretessbelaggning
skett av en lang rad uppgifter som angar enskilda personer.

Vid den provning som utredningen har gjort av de framforda
argumenten for en sekretessbelaggning av uppgifter angaende
forskrivarens forskrivningsmonster har utredningen funnit att de
inte har tillrdcklig tyngd. Att anvidnda sekretessen som ett
styrmedel for att enskilda forskrivare i 6kad omfattning skall ange
forskrivarkoden i samband med ldkemedelsforskrivningar ar inte
ett skal for avsteg fran offentlighetsprincipen. Det kan dessutom
konstateras att den forsoksverksamhet som de senaste aren pagatt
med att intensifiera angivandet av forskrivarkod pa recepten pa
frivillig vag har gett bra resultat. Att skydda enskilda forskrivare
fran lakemedelsforetagens marknadsforingsatgarder genom en
sekretessbeldggning kan inte heller anses vara ett godtagbart skal.
Inférandet av en sadan ordning torde dessutom rimma déligt med
marknadsforingslagstiftningens syfte att frdmja inte bara konsu-
menternas utan ocksd naringslivets intressen i samband med
marknadsféring av produkter.

Utredningen ar med hénvisning till det anforda inte beredd att
lagga fram nagot forslag om sekretessbelaggning av uppgifter om
forskrivningsmonster.

10.3  Mojligheter for apotekspersonal att ingripa mot
lakemedelsmissbruk

Utredningens bedomning: Det bor inte inforas nagon mojlighet
for apotekspersonal att kontakta forskrivaren vid misstanke om
lékemedelsmissbruk.

I en skrivelse den 10 december 1999 fran Landstingsférbundet till
Socialdepartementet, S1999/9853/HS, hemstalldes att regeringen
skulle vidta erforderliga forfattningsandringar for att gora det
mojligt att ingripa mot ldkemedelsmissbruk. Enligt Landstings-
forbundet borde inte reglerna om skydd for den enskildes integri-
tet vara sa starka att de motverkade sitt eget syfte. Det var rimligt
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att man skulle kunna ingripa i situationer som innebar en pataglig
risk for missbruk av lakemedel. En 16sning som foreslogs var att
apotekspersonal far ratt att kontakta forskrivaren i sddana fall dar
det finns en pataglig risk for underhéll av en persons missbruk av
lékemedel.

Fragor om missbruk av vissa lakemedel behandlades i regering-
ens proposition 2001/02:91 om en Nationell narkotikahandlings-
plan. Propositionen avlamnades under varen 2002. Vissa andringar
foreslogs och genomfordes i receptregisterlagen. Bl.a. skall recept-
registret fa anvandas for registrering och redovisning till Social-
styrelsen for tillsyn av enskild lakares och tandlékares férskrivning
av narkotiskt lakemedel. | propositionen diskuterades ockséa Gver-
drivet bruk av vissa andra lakemedel, t.ex. ungdomars konsumtion
av somnmedel och vdrktabletter. Socialstyrelsen och L&kemedels-
verket skall tillsammans studera denna fraga.

Den fraga som tas upp i Landstingsforbundets skrivelse om
initiativ fran apotekspersonalens sida i misstankta missbruksfall i
form av kontakt med forskrivaren diskuterades dock inte i proposi-
tionen.

Utredningens bedémning

Fragan aktualiserar integritetsproblem. En ratt for apoteks-
personalen att kontakta forskrivaren for att forhindra missbruk
forutsatter att apoteket har god och sidker tillgang till tidigare
forskrivningar fran samma och andra forskrivare. Den ldkemedels-
forteckning som utredningen i kapitel 6 foreslar skall inforas r inte
avsedd for apotekspersonalen, utan endast for behandlade hélso-
och sjukvardspersonal, och da endast efter samtycke fran den
enskilde. Varken av Landstingsforbundets skrivelse eller av vad
utredningen i 6vrigt har inhdmtat framgar att forhallandena ar sa
alarmerande att enskilda personer bor tala det intrdng i den
personliga integriteten det skulle innebdra om apotekspersonalen
fick ratt att pa eget initiativ och utan horande av den enskilde
kontakta forskrivaren vid misstankt missbruk av ldkemedel.
Utredningen anser darfor inte att en sadan ratt bor inforas.
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10.4  Ett register for uppfoljning av lakemedels anda-
malsenlighet hos Lakemedelsverket

Utredningens bedomning: Fragan om Lakemedelsverket skall fora
ett register for uppfoljning av likemedels andamaélsenlighet bor
utredas i sarskild ordning.

I en skrivelse den 2 juli 2002 till Socialdepartementet, S2002/5495/HS,
hemstéllde Lakemedelsverket att regeringen inom ramen for lagen
(1998:543) om hdélsodataregister utfardar foreskrifter for ett nytt
halsodataregister for uppfoljning av lakemedels dandamalsenlighet.
Registrets dandamal skulle vara framstéllning av statistik, upp-
foljning, utvardering och kvalitetssiakring av halso- och sjukvard
samt forskning och epidemiologiska undersokningar. Andringarna
ar enligt Lakemedelsverket nédvandiga for att verket skall kunna
fullgora sina tillsynsataganden enligt lakemedelslagen (1992:859)
och férordning (1996:611) med instruktion for Ldkemedelsverket
samt regleringsbrevet for budgetaret 2002.

Lakemedelsverket motiverar sin framstéllan bl.a. enligt féljande.
Lakemedel skall enligt huvudregeln vara godkanda innan de far
saljas. En mojlighet att erhdlla godkannande &r att ansoka hos den
europeiska lakemedelsmyndigheten, EMEA, enligt det s.k. centrala
forfarandet som regleras i radsférordningen (EEG 2309/93). For-
farandet innebdr i korthet att en ansokan om godké&nnande for
forsaljning lamnas till EMEA i London. Det dr inte myndigheten
utan kommissionen eller radet som fattar beslutet om god-
kdnnandet. Ett godkénnande fér forsaljning som har meddelats
enligt férordningen skall gélla inom hela gemenskapen. Detta
forfarande galler vid “sidan av” medlemsstaternas nationella for-
faranden som redan harmoniserats genom ett antal direktiv och
forfarandet med erkédnnande av godkannanden for forsaljning av
ldkemedel som har beslutats av en annan medlemsstat (6msesidigt
godkannande).

Det har nu, inom det centrala férfarandet, beslutats om god-
kédnnanden av lakemedel for forséljning med villkor att uppfolj-
ningsregister upprattas for att behandla uppgifter om bl.a. kansliga
patientdata, lakemedlets férskrivning, anvandning och effekter. Ett
exempel dar sadant uppfoljningsregister har aktualiserats ar
Thalidomide (Neurosedyn). Det &r uppenbart att effekter och
bieffekter av ett dylikt lakemedel maste foljas upp, sammanstallas
och utvéarderas. Andra exempel pa lakemedel déar forskrivningen
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villkorats med uppfdéljningskrav & mag- och tarmldakemedlet
Cisaprid, Alteplase som é&r ett propplésande lékemedel och
Bosentan som anvénds mot forhgjt lungblodtryck. Det har fére-
slagits att fOretagen sjélva skall vara personuppgiftsansvariga.
Lakemedelsverket har, efter samrdd med Datainspektionen,
motsatt sig att dessa register skall féras av foretagen och ansett att
denna uppgift borde ligga pa tillsynsmyndigheten.

Ett annat exempel géller centralstimulantia vid behandling av
ADHD. Hittills har det endast kunnat forskrivas pa licens. Det
forvantas emellertid att ett amfetaminliknande lakemedel godkanns
for indikationen ADHD hos barn och ungdomar. FOr narvarande
ar dock enligt Lakemedelsverket mdjligheterna till systematisk
uppfoljning av sddan behandling begransade.

Utredningens bedémning

Lakemedelsverkets uppgift ar att tillse att l&kemedel &r effektiva,
sékra och av god kvalitet inte bara i samband med godkénnandet
utan vid den fortsatta anvédndningen i klinisk praxis. Lakemedels-
verket skall ocksa informera forskrivarkiren om den optimala
anvandningen av lakemedel, baserat pd den dokumentation som
finns vid godkannandet, men ocksa genom att formedla den kun-
skap om ldkemedlets effekt- och biverkningsprofil som tillkommer
efter hand. For att kunna l6sa dessa nationella uppgifter men ocksa
leva upp till de krav pd uppféljning som alaggs av EU bor
Lakemedelsverket ges mdjligheter att folja upp lakemedel med
sarskilda sakerhetsproblem eller andra medicinska fragestallningar
som kraver svar inom nagot eller nagra fa ar. Denna uppgift kan
inte 16sas med det ldkemedelsregister som utredningen i kapitel 8
foreslar skall inrattas i form av ett halsodataregister vid Social-
styrelsen.

Mot bakgrund av vad som sagts ovan drar utredningen den slut-
satsen att Lakemedelsverkets behov av ett register for uppfoljning
av lakemedels andamalsenlighet bast tillgodoses genom tillskapan-
det av ett sérskilt register. Huruvida detta kan ske i form av ett
halsodataregister far narmare utredas. Ett alternativ skulle kunna
vara att tillskapa ett nationellt kvalitetsregister. Denna senare typ
av register &r i nuldget inte forfattningsreglerat.

Regeringen har nyligen beslutat att kvalitetsregisterna skall ses
over i sarskild ordning (dir. 2003:42). Utredningen foreslar darfor
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att fragan om ett register hos Lakemedelsverket for uppféljning av
lakemedels andamalsenlighet ses 6ver i detta sammanhang.
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11 Kostnadseffekter

11.1 Ekonomiska konsekvenser

Apoteket AB far enligt utredningens forslag i uppdrag att fora ett
nytt register 6ver kop av forskrivna ldkemedel, en lakemedels-
forteckning. Bolaget har uppgett att den initiala kostnaden fér att
upprétta forteckningen sannolikt inte 6verstiger 5 miljoner kronor.
Det regelbundna insamlandet av uppgifter som skall inga i
forteckningen berdknas dra forsumbara kostnader, eftersom samma
uppgifter redan i dag samlas i receptregistret. De arliga forvalt-
ningskostnaderna for den tekniska driften kan uppskattas till cirka
1,5 miljoner kronor. Dérutdver tillkommer kostnader fér den
manuella driften.

Utredningens forslag att det skall inrdttas ett nytt
halsodataregister hos Socialstyrelsen kommer att dra forhallandevis
beskedliga kostnader for registrets uppbyggande eftersom de
uppgifter som registret skall tillforas &ven i detta fall redan finns i
receptregistret. Daremot kommer registret att medfora arliga
merkostnader for Socialstyrelsen. Kostnaderna for att administrera
registret, gora epidemiologiska analyser av olika lakemedels risker
och nytta samt ge basservice till forskare och landsting som vill fa
ut data fran registret uppskattas till cirka 3,5 miljoner kronor per
ar. Berdkningen bygger pa att det behovs fyra tjanster for att
hantera registret namligen en registeransvarig, tva programmerare/
statistiker och en l&kare. Vissa kostnader for den I6pande driften
ingar ocksa i berakningen. Om efterfrdgan pa bestallningar och
service fran registret skulle 6ka utéver vad denna berékning bygger
pa, far tillkommande kostnader finansieras med avgifter inom
ramen for den marginalkostnadsprissattning som Socialstyrelsen
tilldmpar.

Mot de nu redovisade kostnaderna star & andra sidan tungt
vagande indirekta vinster som de bada registren kommer att
generera. Med en forbattrad kunskap om den enskilde patientens
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lakemedelsforhallanden kommer nya forskrivningar att kunna ske
pé ett sikrare och effektivare sitt. Overforskrivning och felaktig
eller tveksam forskrivning kan undvikas. Detta innebér inte bara att
patienten kan garanteras en béttre vard och besparas sjukdom och
lidande utan ocksa att landstingens kostnader for lakemedel kan
begrdnsas. Detsamma kan sdgas om Socialstyrelsens halsodata-
register. Okad kunskap om likemedlens nytta och risker for i ett
ldngre perspektiv med sig forbattrade forutsattningar for en saker
ldkemedelsforskrivning.

Att berékna vinsterna med registren i kronor ar naturligtvis inte
mojligt men den uppskattningen bor kunna goras att vinsterna vida
overstiger de kostnader som de béada registren for med sig.

11.2 Generella direktiv

Utredningen anser inte att de framlagda férslagen och beddm-
ningarna i betankandet far ndgon sadan inverkan pa de omraden
som avses i 15 § kommittéforordningen (1998:1474) att nagon
sérskild redovisning av konsekvenserna &r motiverad.
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12

12.1

Forfattningskommentar

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

3 § Receptregistret far anvandas for

1.

registrering av underlaget for tillimpningen av bestdmmelserna
om lakemedelsférmaner vid kop av lakemedel m.m.,

debiteringen till landstingen,

ekonomisk uppfdljning och framstalining av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och framstéllning av statistik,

registrering och redovisning till forskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedels-
kommittéer av uppgifter for medicinsk uppféljning, utvardering
och kvalitetssakring i hdlso- och sjukvarden,

registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstéllning av
statistik,

registrering av dosexpedierade lakemedel och recept for flera
uttag, samt

registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild l&kares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel, for styrelsens tillsyn Over halso- och sjukvards-
personal enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso-
och sjukvardens omrade.

Anviandning av receptregistret for sddan registrering som avses i forsta
stycket 1 och 7 far inte omfatta annan 4n den som har lamnat sitt
samtycke till registreringen. For dndamal som avses i forsta stycket 2 far
uppgifter som kan hanféras till en enskild person inte omfatta annat an
inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens personnummer.
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For andamal som avses i forsta stycket 3, 5 och 8 far inga uppgifter
redovisas som kan hanféras till en enskild person. Andamaélen enligt forsta
stycket 4 far inte omfatta nagra atgarder som innebar att uppgifter som
kan hanforas till nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som
kan hanforas till en enskild forskrivare inga i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 8
till Socialstyrelsen.

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

| paragrafen foreslds en andring i punkt 6 sa att uppgifter som
redovisas ur receptregistret till Socialstyrelsen enbart skall fa
anvandas for epidemiologiska undersdkningar, forskning och
framstallning av statistik. Andringen har behandlats i avsnitt 8.10.

I punkt 7 foreslas den andringen att receptregistret ocksa skall fa
anvandas for registrering av recept for flera uttag. Andringen har
behandlats i avsnitt 9.3.

Utredningen har i avsnitt 8.8 foreslagit att ett ldkemedelsregister
skall féras av Socialstyrelsen. Registret skall ersatta det nuvarande
registret bendmnt halso- och sjukvardens lakemedelsregister och
utgora ett hélsodataregister. Den nuvarande skyldigheten for
Apoteket AB att vidarebefordra uppgifter fran receptregistret
enligt bestammelserna i receptregisterlagen skall kvarstd men
foreskriften i 3 § fjarde stycket, att uppgifter som kan hanforas till
en enskild person far redovisas endast med den bertrde personens
samtycke, har utgatt. Likasa har foreskriften i nasta stycke om att
uppgift om forskrivningsorsak far redovisas till Socialstyrelsen
utgatt. Som angetts i avsnitt 8.11 skall sadan uppgift inte inga i det
foreslagna lakemedelsregistret hos Socialstyrelsen.

4 § | den utstrackning det behovs for registerandamalen enligt 3 § far
receptregistret innehalla foljande uppgifter som kan hanforas till enskilda
personer:
1. inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,
2. forskrivningsorsak,
3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,
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4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och, vad avser ldkares eller tandlékares forskrivning av narkotiskt
ldkemedel, forskrivarkod, och

5. samtycke enligt 3 § andra stycket.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

9 § Apoteket Aktiebolag skall pd lampligt sitt 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 sakerhetsbestdmmelser som géller for registret,
2. ratten att f& information och rattelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),
3. de bestdmmelser om samtycke som géller enligt 3 § andra stycket,
och
4. de begransningar i fraga om sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som géller for registret.

I 4 och 9 8§ har konsekvensandringar inforts till foljd av de
&ndringar som foreslagits i 3 8.

12.2  Forslaget till lag (xxxx:xxx) om
lakemedelsforteckning

Inledande bestammelse

18 Apoteket Aktiebolag far for det andamal som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i ett sérskilt register Gver
kop av forskrivna lakemedel (lakemedelsforteckning).

Apoteket Aktiebolag ar personuppgiftsansvarig.

| paragrafen, som har behandlats i avsnitt 6.6.3, anges att Apoteket
AB far utfora automatiserad behandling av personuppgifter i
ldkemedelsforteckning. |1 paragrafen anges dven att Apoteket AB &r
personuppgiftsansvarig.

Begreppet behandling av personuppgifter definieras i 3 §
personuppgiftslagen (1998:204; PuL). Med behandling avses varje
atgard eller serie av atgarder som vidtas i frdga om personuppgifter,
exempelvis registrering. Med personuppgift avses all slags
information som direkt eller indirekt kan hanforas till en fysisk
person som &r i livet.
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Forteckningen skall innehalla uppgifter om uthamtade recept-
forskrivna lakemedel. Harigenom kommer saledes receptforskrivna
lakemedel saval inom som utom ldakemedelsformanerna att
fortecknas. Ldkemedel som inte &r receptbelagda, men som skrivits
ut pa recept, kommer da aven att inga i lakemedelsforteckningen.

Registrering av uthamtade lakemedel skall som framgar av 2 §
ske oavsett patientens samtycke. Som framgar av 3 § andra stycket
skall dock den enskilde patienten sjalv bestdmma om uppgifterna i
forteckningen skall 1dmnas ut till forskrivare.

Forhallande till personuppgiftslagen

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

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

Av 2 § PuL framgar att bestammelser i lagar och férordningar som
avviker fran personuppgiftslagen galler framfér PuL. | denna
paragraf uttrycks forhéallandet pa det sattet att personuppgiftslagen
géller om inget annat sdgs i lagen om ldkemedelsforteckning eller
foreskrifter som meddelats med stdd av lagen.

Som exempel kan ndmnas att 26 § PuL som behandlar infor-
mation som skall 1dmnas till den registrerade inte &r tillamplig vid
behandling som sker enligt denna lag. Detta pa grund av att 12 §
innehaller séarskilda bestimmelser om information som skall Iamnas
till den enskilde som ans6ker om det.

Registrering av uthdmtade lakemedel skall ske oavsett patientens
samtycke hartill. Savitt angar forhallandet till EG:s dataskydds-
direktiv far den behandling av personuppgifter som regleras i lagen
anses tillaten utan samtycke av den registrerade med stod av framst
direktivets artikel 7 ). Dar anges att personuppgifter far behandlas,
om behandlingen &r nédvandig for att utfora en arbetsuppgift av
allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning som utfors
av den registeransvarige eller tredje man till vilken uppgifterna har
l&mnats ut. | artikel 14 a) i direktiven foreskrivs att medlems-
staterna skall forsakra den registrerade ratten att atminstone i de
fall som avses bl.a. i artikel 7€) ndr som helst av avgdrande och
beréttigade skal som ror hans personliga situation motsétta sig
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behandling av uppgifter som rér honom, utom nér den nationella
lagstiftningen foreskriver nagot annat.

|1 12 § andra stycket PuL foreskrivs med anledning hédrav att en
registrerad inte, ut6ver vad som foljer av 118 och 12 § forsta
stycket PuL, har ratt att motsatta sig behandling av personupp-
gifter som éar tillaiten enligt PuL. Lagradet har i yttrande Gver
proposition om behandling av personuppgifter inom skatt, tull och
exekution uttalat att man svarligen kan hanvisa till 12 § PuL som
grund for att den registrerad inte skall kunna motsdtta sig en
behandling av personuppgifter enligt de i propositionen behand-
lande lagarna. For att tillgodose dataskyddsdirektivets krav pa
nationell lagstiftning sa att inte den registrerade i vissa fall skall
kunna motsdtta sig behandling av personuppgifter, kan istéllet
enligt Lagradet en foreskrift tas in lagen om att den registrerade
inte har ratt att motsétta sig en behandling (prop. 2000/01:33,
bilaga 5, s. 346).

I enlighet med Lagradets synpunkter har i andra stycket i
paragrafen tagits in en bestimmelse om att en registrerad inte,
forutom i fall som avses i 3 § andra stycket, kan motsdtta sig
behandling av uppgifter i det fall behandlingen ar tilliten enligt
denna lag.

Registerandamal

38 Lakemedelsforteckningen far anvandas for dokumentation av
lakemedelskop i syfte att dstadkomma en siker framtida lakemedels-
forskrivning for den enskilde. Med lakemedelsk&p avses dven forvérv av
lakemedel med fullstdndig kostnadsreducering enligt lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Lakemedelsfoteckningen far inte anvandas for
nagot annat andamal.

Uppgifterna i lakemedelsforteckningen far med samtycke av den
registrerade lamnas ut till forskrivare av lakemedel for att bereda vard eller
behandling av den registrerade.

Paragrafen har behandlats i avsnitt 6.6.2. Genom andamals-
bestammelsen anges for vilka andamal personuppgifter i en lake-
medelsforteckning far behandlas. | bestimmelsen anges ramen for
vad uppgifterna i forteckningen far anvandas for. Avsikten med
forteckningen ar att dokumentera de kop av receptférskrivna
lakemedel som en patient/kund gor pa ett apotek i syfte att
astadkomma en saker framtida lakemedelsforskrivning for den
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enskilde. Bestammelsen dr av central betydelse for den personliga
integriteten.

Det stora flertalet av de receptforskrivna lakemedlen som hamtas
ut pa apoteken omfattas av lakemedelsférmanerna och enligt den
foreslagna paragrafen avses darfor med kop aven sadant forvarv av
ldkemedel som sker med fullstdndig kostnadsreducering enligt
lagen om lakemedelsférmaner m.m.

Uppgifterna i forteckningen kan sedan, efter det att patienten
l&mnat sitt samtycke hartill, goras tillgdngliga for forskrivaren. Ett
samtycke kan avges muntligen eller skriftligen till den behandlande
hélso- och sjukvardspersonalen. Utredningen har i avsnitt 6.6.4
berort fragan da en patient i anledning av hélsoskal inte kan lamna
ett samtycke. Ett lamnat samtycke skall dokumenteras i patientens
journal. | paragraf 58 regleras mojligheten for patienten att
aterkalla ett lamnat samtycke.

Lakemedelsforteckningen kommer enbart att innehalla uppgifter
om uthamtade receptforskrivna ldkemedel pa apoteken. Detta
innebar att lakemedel uthamtade fran de sérskilda lakemedelsforrad
som enligt 18 d § hélso- och sjukvardslagen (1982:763) kan fore-
komma inom vissa boendeformer enligt socialtjdnstlagen
(2001:453) for aldre personer eller for personer med funktions-
hinder (jfr. 5 kap. 5 och 7 88 samt 7 kap. 1 § socialtjdnstlagen) inte
kommer att inga i lakemedelsforteckningen. Detta ar en nackdel
inte minst eftersom boende av dessa slag ofta intar manga
lakemedel och aven flyttas mellan olika vardformer, merendels
mellan sjukhus och vardhem. Utredningen har darfor 6vervagt om
lakemedel uttagna fran de namnda lakemedelsforraden skulle kunna
ingd i lakemedelsforteckningen. En forutsattning harfor ar att
information lamnas fran ansvarig foretradare for det sarskilda
boendet till Apoteket AB. FoOr att garantera en fullstandig
informationsoverforing skulle man sannolikt fa infora en
lagstadgad uppgiftsskyldighet for den ansvarige foretradaren. Av
olika skal har utredningen inte funnit en sadan I6sning lamplig.
Utredningen forutsétter istéllet att man vid dessa boendeformer
har en uppdaterad medicinlista fér varje boende och att man satsar
pa regelbundna likemedelsgenomgangar med ansvarig lakare och
sjukskoterska. De problem som kan uppsta vid 6verforing av en
boende fran eller till ett sjukhus maste I6sas genom organisatoriska
insatser innefattande bl.a. en fullstdndig avrapportering om den
enskildes aktuella lakemedelssituation.
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Registerinnehall

4 8§ Likemedelsforteckningen far endast innehdlla foljande uppgifter som
kan hanforas till enskilda personer:

1. ink®psdag, vara, mangd, dosering, samt

2. patientens namn och personnummer.

I paragrafen anges att en lakemedelsforteckning endast far
innehalla uppgifter om inkdpsdag, vara, mangd och dosering. Aven
den méangd som ldmnas ut bdr anges. Med hénsyn till
registreringens syfte att ge underlag for en battre patientnytta och
patientsdkerhet i det enskilda fallet & det nodvandigt att
uppgifterna i forteckningen kan hanforas till en direkt identifierbar
individ med hjélp av personanknutna uppgifter. Patientens namn
och personnummer skall darfor inga i registret.

Samkérning

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

I paragrafen, som narmare har redogjorts for i avsnitt 6.6.7, foljer
att uppgifterna i en lakemedelsférteckning inte far samkoras med
andra register.

Sokbegrepp

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

I paragrafen framgar att uppgifter om patientens namn och
personnummer endast far anvandas som sokbegrepp. | avsnitt 6.6.6
har redogjorts for varfor dessa uppgifter far anvandas som
sokbegrepp.

181



Forfattningskommentar SOU 2003:52

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.

I paragrafen, som redogjorts for i avsnitt 6.6.4, framgar att endast
forskrivare som behover tillgang till uppgifterna i sitt arbete och
som har patientens tillstand att ta del av uppgifterna far ha
direktatkomst till uppgifterna i forteckningen.

Utlamnande pa medium for automatiserad behandling

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

I paragrafen, som behandlats under avsnitt 6.6.4, regleras att
uppgifter i en lakemedelsforteckning far lamnas ut pa medium for
automatiserad behandling endast om uppgiften skall anvéndas i det
syfte som anges i 3 § andra stycket. | bestimmelsen regleras siledes
inte fragan om uppgifter 6ver huvudtaget med hansyn till radande
tystnadspliktsbestaimmelser far lamnas ut fran ldkemedels-
forteckningen utan endast i vilken form och med vilken teknik
atkomst till uppgifterna i en lakemedelsforteckning far ges. Ett
utlamnande maste alltid, vilket erinras om i 13 §, foregas av en
prévning efter gallande tystnadspliktsbestammelser.

Aterkallelse av samtycke

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

Paragrafen, som har behandlats i avsnitt 6.6.5, reglerar att ett
lamnat samtycke nar som helst far aterkallas. Sadan aterkallelse kan
avges muntligen eller skriftligen till den enskilde fdrskrivaren.
Naturligtvis skall ett aterkallat samtycke, precis som ett lamnat
samtycke, antecknas i patientens journal.
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Bevarande och gallring

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

I paragrafen, som har behandlats i avsnitt 6.6.8, reglerar att
uppgifter skall tas bort ur ldkemedelsforteckningen under den
femtonde manaden efter den under vilken de registrerades.

Information till den registrerade
Information som skall ldmnas sjalvmant

11 § Apoteket Aktiebolag skall som personuppgiftsansvarig se till att den

registrerade far information om behandlingen i lakemedelsforteckningen.

Informationen skall innehalla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

andamalet med registret,

vilken typ av uppgifter som ingar i registret,

de tystnadsplikts- och sékerhetsbestimmelser som géller for registret,

ratten att ta del av uppgifter enligt 12 §,

ratten till rattelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,

ratten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med

denna lag,

8. vad som géller i fraga 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 ar frivillig eller inte.

Nooakwd

Det aligger Apoteket AB att tillse att den som registreras i lake-
medelsforteckningen far information om registret. 1 person-
uppgiftslagen finns inget krav pa att informationen skall lamnas
skriftligt. Information kan alltsa likval lamnas muntligt.

Nagot krav pa att informationen skall lamnas muntligen till varje
kund foreslds inte i paragrafen. Att information lamnas genom
anslag torde kunna godtas, om det finns garantier for att samtliga
registrerade har haft mojlighet att se anslaget (se Datainspek-
tionens allméanna rad om information s. 11).

Det 4r den personuppgiftsansvarige som vid tvist har bevis-
bdrdan for att information har l[dmnats. Detta bér foéra med sig att
informationen i de flesta fall dar det ar mojligt lamnas skriftligt och
pa en framtradande plats.
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Information som skall lamnas efter ansokan

12 8§ Apoteket Aktiebolag ar skyldigt att till var och en som anséker om
det gratis lamna ett registerutdrag.

En ansokan skall goras skriftligen hos Apoteket Aktiebolag och vara
undertecknad av den sdkande sjalv.

Information enligt forsta stycket skall lamnas sa fort som magijligt.

Av bestammelsen som har behandlats i avsnitt 6.6.9 framgar att
Apoteket AB ar skyldigt att till var och en som anstker som det sa
shart som mdjligt lamna ett registerutdrag. Enligt 26 § PuL ar den
personuppgiftsansvarige skyldig att en gang per kalenderar gratis
l&mna besked om personuppgifter som ror den sokande. Enligt den
foreslagna paragrafen har saledes en registrerad ratt att oftare fa ett
registerutdrag. Meningen &r dock inte att en person i oskalig
omfattning skall kunna fa registerutdrag. En ansokan skall goras
skriftligen och vara undertecknad av den sodkande sjélv.
Apotekspersonalen har tystnadsplikt och kan dérfor inte enligt
denna bestdimmelse l[&mna uppgifter till annan &n den registrerade.

Tystnadsplikt

13 8 | lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens
omrade finns bestammelser om begransningar i ratten att lamna ut
personuppgifter.

I bestdmmelsen erinras om tystnadspliktsbestimmelserna i lagen
om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade. Av 2 kap.
8 § i den lagen framgar att den som tillhor eller har tillhort halso-
och sjukvardspersonalen inom den enskilda halso- och sjukvarden
inte obehorigen far réja vad han eller hon i sin verksamhet fatt veta
om en enskilds halsotillstand eller andra personliga forhallanden.
Den som &r yrkesmassigt verksam inom halso- och sjukvards-
omradet och har tystnadsplikt far enligt 18 § andra stycket PuL
alltid behandla sddana kénsliga personuppgifter som omfattas av
tystnadsplikten. Uppgifter fran lakemedelsforteckningen far enligt
3 § forst med samtycke fran den registrerade lamnas ut till annan.
Som redogjorts for i avsnitt 6.6.4 skall den behandlande hélso- och
sjukvardspersonalen inhamta samtycke fran den registrerade. Detta
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innebdr att apotekspersonalen inte sjallvmant har att inhdmta den
registrerades samtycke for att kunna l&mna ut uppgifterna.

Det bor ankomma pa forskrivaren att vid eventuell tvist harom
visa att han eller hon haft ratt att fa del av uppgifter fran for-
teckningen. Det &r darfor viktigt att ett av patienten ldmnat
samtycke dokumenteras i dennes patientjournal.

Rattelse

148  Personuppgiftslagens  (1998:204)  bestdmmelser om  den
personuppgiftsansvariges skyldighet att pa begdran av den registrerade
ratta, blockera eller utplana personuppgifter och att underratta tredje man,
till vilken uppgifterna har lamnats ut, skall galla 4ven da personuppgifter
behandlats i strid med denna lag.

Personuppgiftslagens bestammelser om rattelse ar utformad sa att
bestdimmelsen enbart galler den lagen. Genom forevarande paragraf
gors personuppgiftslagens bestammelser tillimpliga &ven da
personuppgifter behandlas i strid med den nu féreslagna lagen.

Skadestand

15 § Bestammelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om skadestand
galler vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Personuppgiftslagens bestaimmelser om skadestand ar utformad sa
att bestdmmelsen enbart géller den lagen. Genom forevarande
paragraf gors personuppgiftslagens bestdmmelser tillampliga dven
da personuppgifter behandlas i strid med den nu foreslagna lagen.
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Sarskilt yttrande till Utredningen om uppfdljning inom
lakemedelsomradet

Detta yttrande avser framfor allt de 6vervédganden och forslag som
utredningen presenterar i kapitel 6 FOrbattrat stod till patienter och
forskrivare.

Sammanfattning

I kapitel sex foreslar utredningen att det ska inforas ett register, en
sarskild lakemedelsforteckning som ska foras av Apoteket AB.
Forslaget kommer enligt min mening inte att kunna tillgodose
behovet av korrekt och relevant information kring patientens
ldkemedelsanvandning. Skélen &r framst

- att uppgifter om enskild patients lakemedel endast bor finnas i
journalen,

- att lakemedelsférteckningen ger ofullstdndig information,

- att forslaget innebdr omotiverade integritetsingrepp,

- att kostnaden for en tempordr 18sning ar for hog,

- att forslaget kan forsena en nddvandig utveckling i
landstingen.

Jag anser att det vore betydligt béttre att samlas kring ett
inriktningsforslag med innebdrden att det senast ar 2005 ska finnas
lakemedelsjournaler som ar kopplade till patientjournalen och som
fungerar inom hela den svenska sjukvarden — och dar tillgang till
information for olika vardgivare (inklusive expedierande farmaceut)
alltid ska kunna styras av patienten i kontaktdgonblicket. Under
tiden som forslaget arbetas fram bor man stddja pagaende lokala
projekt.
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| kapitel sju bedémer utredningen att register med individdata
om ldkemedelsanvédndning hos landstingen inte kan motiveras
eftersom den personliga integriteten vdger tyngre &n sam-
héllsintresset. Utredningen ldamnar darfér inga foérslag om for-
battrade mojligheter till lakemedelsuppfdljning for landstingen,
vilket jag anser ar olyckligt. Lakemedelsbehandling ska ses som en
integrerad del av hélso- och sjukvarden och det ar ytterst angelaget
for den fortsatta utvecklingen av verksamheten att forbéttrade
mojligheter ges.

Kapitel 6 Forbattrat stdd till patienter och forskrivare

Utredningen diskuterar forskrivarens behov av korrekt informa-
tion om patientens ldkemedelsordinationer och olika alternativ att
gbra uppgifterna tillgdngliga fér patient och forskrivare i for-
skrivningsdgonblicket. Det alternativ som utredningen uppenbar-
ligen foredrar &r att det tillskapas en sarskild lakemedelsjournal
som med patientens samtycke kan goras tillgdnglig for alla
vardgivare patienten soker vard hos. Utredningen véljer emellertid
att inte presentera nagra forslag i den riktningen. Istallet foreslar
utredningen att det infors en lakemedelsférteckning Over recept-
forskrivna, uthdmtade lakemedel som ska foras av Apoteket AB (utan
patientens medgivande) och goéras tillganglig for forskrivaren efter
patientens medgivande. L&kemedelsforteckningen &r enligt utred-
ningen att betrakta som en temporar l6sning i vantan pa en
eventuell utveckling mot en nationell patientjournal.

Jag anser att utredningen har valjer en felaktig strategi, av framst
foljande skal:

1. Uppgifter om enskild patients lakemedel bor endast finnas i
patientjournalen

Beslut om ldakemedelsbehandling tas mellan patient och lakare.
En avgorande faktor for att kunna forbattra ldkemedels-
anvandningen ar att patienten och lakaren har saker tillgang till
uppgifter om vilka ldkemedel patienten anvdnder och tidigare
anvant. For att dessa uppgifter ska vara till full nytta maste de
anvandas tillsammans med andra journaluppgifter. Uppgifter om
ldkemedelsbehandling bér med andra ord integreras i patientens
journal och hanteras enligt samma sekretessregler som &vriga
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journaluppgifter. Det 4&r viktigt att uppgift om patientens
ldkemedelsanvandning finns tillganglig vid fdrskrivningsdgon-
blicket for att kunna kopplas till andra uppgifter, t.ex. varning om
Overkanslighet, interaktioner, rekommenderade ldkemedel, priser
m.m.

Om den foreslagna lakemedelsforteckningen pa Apoteket AB
ska ha en relevant funktion maste uppgifterna i registret saledes
inféras i journalen. Hur detta ska ga till ar oklart. Troligtvis
kommer det att vara forskrivarens ansvar, vilket innebér ett fler-
faldigt dubbelarbete (patienten har ofta flera vardgivare med varsin
journal) liknande det som har uppstatt med aterrapporteringen for
generiskt utbyte. Det administrativa merarbetet inom sjukvarden
upplevs redan i dag som stor en belastning i varden. Det ar darfor
mycket osékert om detta alls kommer att fungera.

2. Lakemedelsforteckningen ar ofullstandig

Den foreslagna lakemedelsforteckningen kommer inte att
innehdlla uppgifter om forskrivningsorsak, diagnoser, allergier,
kontraindikationer, mal for behandlingen eller andra Gvervaganden.
Dessa uppgifter ar viktiga for att lakaren ska kunna vérdera nyttan
av pagaende behandling (sarskilt viktigt for patienter som anvander
manga lakemedel). Det ar ocksa tveksamt om det ar mojligt att fora
in uppgift om dosering i registret eftersom denna uppgift skrivs
tillsammans med forskrivningsorsak (som ej far registreras) pa
receptet.

Lakemedelsbehandling initieras i sjukvarden och siledes finns
alla dessa uppgifter dokumenterade i sjukvardens journalsystem.
Istéllet for att samla ofullstdndiga uppgifter i ett nytt register hos
Apoteket AB borde uppgifterna fran apoteket tillféras journal-
handlingarna vilket maéste betraktas som ett betydligt mindre
integritetsintrang an att skapa ett centralt register.

Vidare saknar ldkemedelsforteckningen uppgifter om den
lakemedelsanvandning som sker pa annat sitt 4n via recept-
forskrivning. Detta géller sdrskilt for &ldre multisjuka patienter
med nedsatt autonomi samt patienter med svar och allvarlig
sjukdom. Faktum é&r att mer 4n 10 procent av de totala lake-
medelskostnaderna kommer fran behandling inom slutenvard eller
via rekvisition i samband med poliklinisk behandling. Den
medicinering som sker fran lakemedelsforrad i sarskilda boenden
kan dessutom forvantas oka.
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3. Ingrepp i patientens integritet

Register med kansliga uppgifter pa individniva utan tydliga
syften eller anvandningsomraden &r nagot som bor undvikas av
integritetsskal. Det &r oklart hur uppgifterna i lakemedelsfor-
teckningen ska kunna anvandas i sjukvarden. Om dessa uppgifter
riskerar att inte komma att anvandas kan det ej motiveras att ett
register som omfattar alla individer infors.

Ett annat integritetsproblem &r att det inte kravs samtycke fran
patienten/kunden om registreringen, dvs. alla individers uttag av
receptforskrivna lakemedel kommer att registreras i ett eller flera
nya nationella register. Likemedelsforteckningen kommer darfor
sannolikt att medfora stor osdkerhet och radsla hos manga
patienter vid besok pa apotek. Det finns individer som avstar fran
att omfattas av hégkostnadsskyddet p.g.a. rédsla for registrering.
Det maste av integritetsskal finnas mojlighet for patienten att
kunna avsta fran att registreras i lakemedelsforteckningen.

4. Kostnaden ar for hdg for en temporar 16sning

For en Overgangslosning med en ldakemedelsforteckning pa
Apoteket AB beréknas investeringskostnaden att bli 5 miljoner
kronor. Dadrefter tillkommer férvaltningskostnader om ca
1% miljon kronor per ar. Det finns i dag ingen teknisk 16sning pa
hur atkomsten till liakemedelsforteckningen ska ske for for-
skrivaren. Forskrivaren maste inhamta patientens samtycke som
ska formedlas till apoteket som dérefter kan utldmna uppgifterna,
inte heller denna teknik finns tillganglig. Den enda l6sning som
star till buds ar att patienten sjalv hamtar forteckningen pa sitt
apotek och tar med till lakaren. FOr denna enkla och tempordra
I6sning anser jag kostnaden vara alltfor hog.

5. Forsenar en nédvandig utveckling i landstingen
Sjukvardshuvudmannen maste ta ansvar for att utveckla datori-
serade journaler och elektroniska forskrivningsstod. Detta &r en
forutsdttning for att gemensamma lékemedelsjournaler ska kunna
utvecklas. Investeringskostnaden for lakemedelsforteckningen pa
5 miljoner kronor samt forvaltningskostnader om ca 1% miljon
kronor per ar kommer sannolikt att finansieras via en hojd
handelsmarginal, vilket till storsta delen kommer att belasta
sjukvardshuvudmannen, landstingen. Darmed tar man i ansprak
resurser som skulle kunna anvéndas for att bygga en standard for
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ldkemedelsjournaler i landstingen samt utveckla elektroniska
forskrivningsstod.

Alternativ strategi

Jag anser att det vore en betydligt béttre strategi att lagga fram ett
inriktningsforslag med inneborden att det senast ar 2005 ska finnas
lakemedelsjournaler som &r kopplade till den medicinska journalen
och som fungerar inom hela den svenska sjukvarden — och dar tillgang
till information for olika vardgivare (inklusive expedierande
farmaceut) alltid ska kunna styras av patienten i kontaktdgonblicket.
Om ett sadant forslag presenteras for regering och riksdag kan man
fa en politisk kraftsamling kring en av sjukvardens viktigaste fragor
och en tydlig inriktning att arbeta efter. Under tiden som reformen
forbereds bor man aktivt stodja de lokala projekt som pagar runt
om i landet med gemensamma lakemedelslistor och -journaler. Som
exempel har utredningen lyft fram Vastra Gdétaland och Norr-
botten, men det pagar lovvarda projekt i flera andra landsting.

Om den sérskilda lakemedelsforteckningen pa Apoteket AB
infors dr det enligt min mening ett absolut krav att man samtidigt
klargor under vilka forutsattningar och nar sjukvardshuvudmannen
kan bygga upp ett for patienten battre system.
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Utredningen om uppféljning inom lakemedelsomradet
(S 2002:06)

Bakgrund

Undertecknad, forordnad som expert i utredningen, lamnar i det
foljande forslag vilka inte beaktats i utredningens betdnkande och
som bedoms vésentliga for halso- och sjukvardens majligheter att
arbeta for en sdker och effektiv ldkemedelsanvandning.

Sammanfattande synpunkter

Utredningen har pa ett fortjanstfullt satt belyst de brister som fore-
kommer i dag vad géller férutsattningarna foér hélso- och
sjukvarden att kunna garantera en tillrackligt patientsiker och
effektiv lakemedelsbehandling. | manga stycken ligger l6sningarna
hdr i en anpassning av lagstiftningen for att mojliggora ett
fortlopande och successivt utvecklingsarbete. Utredningen har
ocksa under sitt arbete belyst de konkreta lagandringar som skulle
mojliggora detta.

Den sérskilde utredaren konstaterar att de forslag som presen-
terats av Landstingsforbundet m.fl. for forbattrade mdjligheter till
kvalitetssdkring och uppféljning inom halso- och sjukvarden, med-
verkar till att 6ka patienttryggheten och patientsdkerheten samtidigt
som hélso- och sjukvarden i ett dvergripande perspektiv kan bli
mer kostnadseffektiv. Utredningen medger att ett dverférande av
personbunden information om uthdmtade ldkemedel till hdlso- och
sjukvarden pa olika satt skulle framja mojligheterna till ytterligare
forbattrad saval ekonomisk som medicinsk uppfdéljning, men lam-
nar likval inga sadana forslag.
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En betydande del av forskrivna lakemedel hamtas aldrig ut. Skillna-
den mellan forskrivna och uthamtade lakemedel ar sledes vésentlig.
Detta gor det nddvandigt att informationen om faktiskt uthdmtade
lakemedel aterfors till halso- och sjukvarden.

Den sérskilde utredarens tveksamhet till att ldamna konkreta for-
slag bygger i sina vasentliga delar pa bedémningar av hur den
enskilde patienten forvantas reagera pa registreringen. Slutligen
gors beddomningen att skyddet for den personliga integriteten vager
tyngre dn de samhéllsintressen som tillskapandet av ett lakemedels-
register hos landstingen/hélso- och sjukvarden representerar.

Min beddmning &r dock att den sarskilde utredaren, inte tillrack-
ligt har vagt in de mojligheter som finns att undanréja de eventuella
riskerna for att den enskildes integritet skulle kunna dventyras, i
den avgodrande sammanvégningen av férdelarna ur patientsakerhets-
synpunkt mot de mdjliga riskerna for att vissa patienter skulle
kunna uppleva obehag ur integritetssynpunkt.

Det finns redan i dag fungerande tekniska ldsningar for att han-
tera individdata i halso- och sjukvarden. Olika initiativ inom det
tekniska omréadet pagar vidare i en snabb utveckling for att ta fram
anpassade IT-16sningar for informationsforsdrjning inom lakemedels-
omradet. Ett flertal samarbetsprojekt pagar nationellt och lokalt
inom halso- och sjukvarden.

Halso- och sjukvarden hanterar i dag miljontals individdata inom
ramen for patientjournalsystem och s kallade vardregister. Det
handlar om diagnoser, laboratorieanalyser, remissutlatanden etc.
De uppgifterna torde oftast vara mer integritetskénsliga an upp-
giften att patienten hdmtat ut férskrivna ldkemedel. Alla 6vriga
uppgifter om lakemedelsbehandlingen har ju dessutom den aktuelle
forskrivaren. Bedomningen att det inom halso- och sjukvarden inte
skulle ga att hantera just dessa lakemedelsdata pa ett satt som
garanterar individens integritet, framstar mot denna bakgrund som
synnerligen svarforstaelig.

Jag vill betona att det, enligt mitt forslag som redovisas nedan,
endast &r for forskrivaren som uppgifter som &r individidentifierande
skulle redovisas. Detta sker vidare forst efter patientens medgivan-
de. Fo6r samtliga 6vriga behov av ldkemedelsdata for kvalitetssak-
ring och uppfoljning, ar det, enligt samma foérslag, avidentifierade
och aggregerade data som erhalls.

Det ar vidare min bedémning att 21 enskilda och begrénsade
databaser hos halso- och sjukvarden, hanterade pa ovan beskrivet
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sétt, & mindre riskabla ur integritetssynpunkt an ett enda stort
rikstdckande register.

Jag vill betona, att det som i utredningen beskrivs som sam-
héllsintressen, handlar om hélso- och sjukvéardens grundlaggande
mojligheter att garantera den enskilde patienten en trygg, saker och
god vard och behandling i dag och i morgon. Utredningen har
ocksd belyst att stora manskliga vinster ar mojliga att uppna,
genom att vi skulle kunna undvika felbehandlingar samt onddiga
biverkningar och inldggningar pa sjukhus. Detta skulle kunna leda
till att vi kan undvika manga personliga tragedier och onddigt
lidande.

Foretradare for stora patient- och pensionérsorganisationer har,
liksom Svenska Lakaresallskapet m.fl., tryckt pa det angelagna i att
halso- och sjukvarden erhaller de forbattrade mojligheter till kva-
litetssakring och uppfodljning, som tillgdngen till individdata om
lakemedel fran receptregister skulle innebéra. En enkat som lands-
tinget i Stockholms lan genomforde ar 2001 visar vidare att det
absoluta flertalet i befolkningen ser det badde som naturligt och
nodvandigt att halso- och sjukvarden har tillgang till information
om vilka lakemedel jag som patient har. Pa fragan “Tycker du det
skulle vara bra om l&karen via en databank kunde se vilka lakemedel
du fatt utskrivna tidigare?”, svarade 93 procent “ja”, 4 procent “vet
ej” och 3 procent “nej”. Hade fragan kompletterats med att detta
endast géller efter att lakaren fatt patientens samtycke, finns anled-
ning att anta att annu fler svarat ja.

Mot bakgrund av detta &r det enligt min mening olyckligt att
utredaren valt att inte fora fram de forslag, som skulle kunna méjlig-
gora de mest omedelbara och langtgaende forbattringarna vad galler
behandlingen med ldkemedel. Att inte ta den utmdrkta mojlighet
som nu finns, att genomféra det som &r huvudsyftet med lake-
medelsreformen, vore séledes olyckligt. Detta med tanke pa mojlig-
heterna att undvika onédigt lidande och eventuellt &nnu vérre
konsekvenser for den enskilde patienten, av felaktig eller oldmplig
ldkemedelsanvandning.

Utredningen for fram ett begransat forslag, bland annat om ett
nationellt hdlsodataregister for lakemedel. Ett nationellt halsodata-
register innebér visserligen att vi langsiktigt kan oka kunskapen om
effekter och biverkningar vad géller anvandning av lakemedel i stora
befolkningsgrupper. Detta &r nédvéndigt. Men de storsta och mest
omedelbara effekterna och forbattringarna uppnas daremot natur-
ligtvis genom ett fortlépande vardagligt kvalitetssdkrings- och
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kvalitetsutvecklingsarbete som bedrivs av forskrivare kollegialt och
enskilt ute i verksamheterna. Det nationella arbetet for att 6ka kun-
skaperna skall ses som ett komplement till det lokala och regionala
utvecklingsarbetet. Det senare &r en viktig forutsittning for att de
kunskaper som genereras ocksa ska fa genomslag i den praktiska
verksamheten.

Utredningen foreslar vidare som en begransad och tillfallig Gver-
gangslosning, en nationell lakemedelsforteckning vid Apoteket AB.
Den foreslagna l6sningen innehéller fortfarande manga oklarheter,
inte minst av teknisk och administrativ natur. Enligt berdkningarna
kommer den att kosta 5 miljoner kronor, vilka sannolikt skulle
finansieras via Apotekets handelsmarginal. Min uppfattning ar att
dessa medel skulle komma till battre anvandning, genom att stotta
det mer Iangtgaende kvalitetsutvecklingsarbete som foreslas nedan.
Ett antal projekt med denna inriktning pagar redan ute i hélso- och
sjukvarden i samarbete mellan landsting och Apoteket AB.

Mina forslag

Jag foreslar att de forslag som utredningen tidigare skisserat, i PM
nr 16, daterad 2003-03-17, sid 1-24 genomfors. Detta innebar bl.a.
att

» lagen om receptregister andras sa att receptregistret skall fa
anvéandas for registrering och redovisning till landstingen/-
hélso- och sjukvarden av uppgifter for framstallning av sta-
tistik, medicinsk uppfoljning, utvardering, kvalitetssdkring och
administration i halso- och sjukvarden samt ekonomisk upp-
foljning. Uppgifter som kan hanforas till enskild person skall fa
ingé i redovisningen

i ovanstaende uppgifter ingar dven att uppratta patientens lake-
medelslista/-journal, vilken efter patientens samtycke gors till-
ganglig for den enskilde forskrivaren. Detta innebéar ocksa att
Apoteket AB inte behdver tillskapa ett nytt lakemedelsregister
for detta andamal

 landstingen/halso- och sjukvarden far uppratta ett sarskilt lake-
medelsregister for kvalitetssékring och uppfoljning (en sérskild
lag om ldkemedelsregister for kvalitetssakrings- och uppfolj-
ningsandamal tillskapas, forutsatt att detta andamal inte kan
inrymmas inom nuvarande lag om vardregister)
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» den som &r personuppgiftsansvarig fér behandlingen av per-
sonuppgifter i ett lakemedelsregister (eller vardregister for
motsvarande andamal) far for registerandamalen hamta person-
uppgifter till registret genom samkérning

o for framstéllning av statistik, uppfoljning, utvédrdering, kvali-
tetssakring och administration pa verksamhetsomradet (samt
uppgiftslamnande som foreskrivs i lag eller forordning) far
uppgifter hamtas till ett vardregister fran ett lakemedelsregister
enligt lag om landstingens/hélso- och sjukvardens lakemedels-
register for kvalitetssakrings- och uppfoljningsandamal m. m.
genom samkorning.

I samband med att PM 16 upprattades av utredningen, skisserades
aven forfattningsforslag i form av lagtext for ovanstaende forslag.

Forbattringar méjliga inom hélso- och sjukvarden

For att uppna okad sikerhet for patienten och en béttre vard och
behandling kravs att héalso- och sjukvarden far 6kade mojligheter
att bedriva ett successivt kvalitetsutvecklingsarbete. Vésentligt ar
da att man kan folja och vardera ldkemedelsbehandling pa samma
satt som ovriga behandlingsalternativ inom halso- och sjukvérden.
FOr att arbetet skall bli effektivt krévs, att de enskilda medarbetar-
na/forskrivarna sjalva och tillsammans med Ovriga inom enheterna,
kan folja upp sitt handlande och darigenom jamfora sig med rekom-
mendationer, vardprogram, konsensusdokument vad géller veten-
skap och beprévad erfarenhet m.m.
De mdjliga forbattringarna kan kortfattat beskrivas som

Okad trygghet och patientsakerhet genom att

« patienten utifran den med forskrivaren gemensamma kunska-
pen om tidigare och aktuell medicinering lattare kan vara
delaktig i sin egen behandling

» patienten vet att de som arbetar professionellt inom hélso- och
sjukvarden har tillgang till de viktigaste uppgifterna som kravs
for riktiga stallningstaganden kring hans/hennes medicinering
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aktuell forskrivare kan tillsammans med patienten se Gver
patientens totala méngd av aktuella lakemedel, for att undvika
att patienten drabbas av oonskade lakemedelsinteraktioner
forskrivare och verksamhetschef kan folja upp vilka lakemedel
som forskrivs per t.ex. diagnosgrupp i den egna verksamheten
och jamfora detta mot rekommendationer (aktuella indika-
tioner) samt kunskap om risker fér oonskade lakemedelsinter-
aktioner.

Battre vard och behandling och darmed oOkad livskvalitet for
patienten genom att

forskrivare och verksamhetschef kan folja upp verksamhetens
behandlingspanorama t.ex. per diagnosgrupp gentemot faststall-
da vardprogram, rekommendationer, konsensus om vetenskap
och beprdvad erfarenhet

uppfdljningen ger battre underlag for det fortlépande kvalitets-
utvecklingsarbetet inom halso- och sjukvarden

uppfoljningen ger battre underlag for var sdrskilda utbildnings-
och informationsinsatser boér sttas in och hur de bér utformas

halso- och sjukvardens totala resurser kan anvandas mer effek-
tivt dvs. dar de gor nytta.

Battre ekonomi for patienten genom att

den battre och mer individanpassade lakemedelsanvandningen
ocksa kan leda till lagre kostnader for patienten.

Okad kostnadseffektivitet genom att bittre uppfoljning
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respektive diagnosgrupp samtidigt ur bade ett halsoperspektiv
och ett ekonomiskt perspektiv

« ger mojlighet att folja kostnaderna for hela vardkedjan for
patienter inom t.ex. en diagnosgrupp och darigenom effekti-
visera vard och behandling

e ger vidgat och béttre underlag fér det Gvergripande priori-
teringsarbetet. Detta t.ex. genom att man béttre kan belysa
kostnader och intékter for olika handlingsalternativ i ett lands-
tings- respektive ett samhallsekonomiskt perspektiv. Dar-
igenom minskar risken att fokus alltfor ensidigt hamnar pa
lakemedelskostnaderna.

Dessa langtgadende forbattringar vad avser kvalitetssakring och kvali-
tetsutveckling av lakemedelsanvandningen, ar inte mojliga att uppna
med det begrénsade férslag som utredaren valt att lagga fram i
denna del, dvs. ett Apoteket AB:s uttagsregister.

Vad ar mojligt i dag och vilka forbattringar ar mdjliga med mitt
forslag?

Landstingen/halso- och sjukvarden kan i dag inte uppratta en “patien-
tens lakemedelslista/-journal” som tacker helheten. En sadan for-
teckning, tillgénglig for forskrivaren med patientens samtycke, &r
av stor betydelse for att trygga sékerheten i behandlingen, undvika
skadliga interaktioner, dubbelmedicinering etc. En sadan l6sning
skulle dessutom kunna utgéra ett utmarkt underlag for patientens
delaktighet i vard- och behandling. Denna I6sning skulle successivt
kunna kompletteras dven med andra for forskrivaren och patienten
relevanta patientjournaldata, som malet for den pagaende behand-
lingen, kriterier for in- respektive utsattning av ldkemedlet m.m.
Utvecklingsarbete pagar med denna inriktning i Vastra Gotalands-
regionen i samarbete med Apoteket AB.

Halso- och sjukvarden kan i dag folja upp och presentera olika
former av jamforelsedata vad avser forskrivningen av lakemedel.
Forskrivningen av ldkemedel kan redovisas per arbetsplats eller pa
befolkning. Vidare kan jamforelser ske av hur mycket av olika lake-
medel som sammantaget tas ut av befolkningen i enskilda kom-
muner. Uppdelning kan ske efter alder. En kraftig begransning vad
géller denna typ av uppfoljning &r att det p.g.a. nuvarande lag-
stiftning, inte gér att belysa hur manga individer lakemedlet i fraga
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forskrivits till och hur det fordelar sig i volym pa det aktuella
antalet individer till vilka det forskrivits.

Vidare redovisas i dag vilka som sammantaget dar de
volymmadssigt mest forskrivna ldkemedlen vid de olika
verksamheterna, rdknat som definierade genomsnittliga dygnsdoser
(DDD).

Halso- och sjukvarden kan folja upp forskrivningen av olika lake-
medel eller lakemedelsgrupper réknat som DDD vid olika enheter
och jamfora dessa enheter med varandra och med t.ex. lakemedels-
kommitténs rekommendationslista. Detta kan dock endast ske i
Oversiktligt form, eftersom lagstiftningen inte mojliggér behand-
ling av de pseudonymiserade/krypterade individdata som skulle
kunna hanfora forskrivningen av aktuellt lakemedel till relevanta
grupper av diagnoser eller forskrivningsorsaker.

Halso- och sjukvarden kan félja upp rekommenderade volymer
av sarskilda lakemedel. Dessa uttrycks da som t.ex. antal DDD per
1000 invanare, inte uppdelat per diagnos, och innebar naturligtvis
ett alltfor grovt matt for att i ndgon man definiera dver- respektive
underforskrivning av lakemedel. Endast grova kvalitetskriterier for
vissa utvalda ldkemedel som kan uttryckas som grad av féljsamhet
till rekommendationslista faststélls och foljs upp. P4 motsvarande
satt som ovan skulle naturligtvis mycket battre matt kunna anvan-
das om det fanns mojlighet i lagstiftningen, att kunna koppla detta
matt till de relevanta diagnoserna eller forskrivningsorsakerna. En
sadan maojlighet skulle vidare ge utrymme for att i den dagliga verk-
samheten fortlépande félja den egna tillampningen, mot gallande
konsensusdokument om vad som &r vetenskap och beprévad erfaren-
het. P4 motsvarande sétt kunde foljsamheten mot Socialstyrelsens,
Lakemedelsverkets, SBU:s m.fl. rekommendationer métas. Dessa
rekommendationer uttrycks normalt med utgangspunkt i relevanta
diagnoser eller forskrivningsorsaker, och inte i sa grova matt som
DDD per 1000 invanare.

Utbyte vid apoteket av olika lakemedel f6ljs upp fran och med
oktober 2002 nér lagen om generiskt utbyte infordes.

Uppfoljning sker &ven vad géller lakemedelskostnaderna. Detta
giller tex. de totala kostnaderna for lakemedelsformanen eller
kostnaderna for enskilda lakemedelsgrupper eller lakemedel. Léake-
medelsformanens kostnader kan vidare foljas per enhet. Kostnaderna
kan dven relateras till antalet invanare. De beskrivna uppgifterna ar
avgorande grundforutsdttningar for att kunna bérja planera foér en
decentralisering av budgetansvaret for lakemedelskostnaden. Anled-
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ningen till att landstingen iakttar stor forsiktighet med utvecklingen
av decentraliserat ansvar ar bland annat att arbetsplatskoderna dannu
inte varit obligatoriska tillréckligt 1ange for att ge bra underlag for
decentraliserade budgetar. En annan viktig grundorsak &r att det ar
svart att gora relevanta budgetar pa t.ex. vardcentralsnivd med det
underlag som i dag & mdjligt enligt lagstiftningen att ta fram. Ett
vasentligt battre underlag for andamalet skulle erhédllas om halso-
och sjukvarden fick mojlighet att folja upp kostnaden for like-
medel och andra behandlingsinsatser inom hélso- och sjukvarden
aggregerat for olika diagnoser och for hela vardkedjor. Detta
forutsatter mojligheter att kunna anvanda pseudonymiserade/kryp-
terade individuppgifter for att samlat kunna bearbeta och aggregera
dessa uppgifter med utgangspunkt i bl.a. olika relevanta diagnos-
grupper eller andra grupperingar. Modeller for detta finns redan
framtagna for halso- och sjukvarden i form av bl.a. KPP (kostnad
per patient).

Den l6sning som beskrivs i utredningens tidigare PM nr 16,
daterad 2003-03-17, sid 1-24, med ett lakemedelsuppfoljningsregister i
landstinget/halso- och sjukvarden, till vilket fran Apoteket Gver-
fors receptuppgifter fran uttagna lakemedel, skulle bidra till att 16sa
de ovan ndmnda behoven av information. Den skulle vidare mdjlig-
gora for halso- och sjukvarden att uppratta patientens lakemedels-
lista/-journal, vilken skulle kunna goras tillganglig for forskrivaren
efter patientens samtycke.

Exempel pa hur kvalitetssakring och uppfoljning inom hélso-
och sjukvarden kan fungera i praktiken

De olika ansvarsnivaerna inom halso- och sjukvarden redovisas
schematiskt nedan.

Niva

1 Forskrivare (allménlékare, specialistldkare, sjukskoterska, tand-
ldkare m fl)

2 Verksamhetschef (chef for vardenhet, sjukhusklinik, vardcentral

etc)

Forvaltning, division, sjukvardsdistrikt, sjukvardsomrade etc

4 Landstingets centrala niva (landstingsstyrelsen, landstingsled-
ningen, lakemedelskommittén, FoU, epidemiolog etc).

w
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Jag vill betona att det endast 4r pa niva 1 ovan, forskrivare, som
individidentifierande uppgifter skulle redovisas. Detta sker vidare
forst efter patientens samtycke. P& 6vriga nivaer redovisas endast
sammanstallda sa kallade aggregerade uppgifter, t.ex. per diagnos-
grupp, dar inga individuppgifter langre ingar.

| en databas, i PM 16 kallad Lakemedelsuppfdljningsregister, skall
receptdata avseende uttagna lakemedel fran Apoteket lagras efter
pseudonymisering/ Kryptering. Samma krypteringsnyckel anvands
for att overfora uppgifter fran andra vardregister for samkorning
for att till exempel kunna aggregerat beskriva behandlingspraxis for
en given diagnosgrupp for en vardcentral.

Fungerande tekniska I6sningar for detta finns redan. En 16sning
kan vara tillskapandet av en sérskild L-databas. Denna skall vara
landstingsgemensam. | det gemensamma vardregistret (GVR) finns
individdata for olika enskilda aktiviteter, besok i varden etc,
kopplat till personnummer, diagnos mm. Relevanta data skickas i
krypterad form fran (GVR) till L-databasen. Saledes finns inte i L-
databasen den enskilde individen med namn eller personnummer
utan endast med en krypterad identifikation. Denna kan anvéndas
som “krok” for att mojliggora kopplingen av vard- och lakemedels-
data i vardkedjor i diagnosgrupp eller annan relevant gruppering
eller aggregeringsniva. Tillgdngen till L-databasen regleras med
“nycklar” som anpassas till den aktuella intressentens behérighet.
Dérmed avgors och begransas tillgangen till databasen.

Respektive ansvarsnivas informationsbehov for kvalitetssakring
och uppféljning pa nivaerna 1-3 avgors i hog grad av i vilken
utstrdckning kostnadsansvaret decentraliseras. Det &r dock alltid
endast forskrivaren som har behov av individidentifierande data.
Detta i samband med patientens lakemedelslista eller lakemedels-
journal. Denna far forskrivaren tillgang till efter patientens sam-
tycke. P4 samtliga Gvriga nivaer ar det avidentifierade, aggregerade
data som erhalls.

Exempel pa kvalitetssakring och uppféljning for olika diagnoser

Generellt géller att vi med dagens statistikmdjligheter inte vet

e hur manga patienter som behandlas med ldakemedlet vid varje
givet tillfalle

» vilka diagnoser de patienter har som behandlas med lakemedlet

* hur lange man behandlas eller hur man behandlas 6ver tid
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e hur olika lakemedel anvénds tillsammans.

Det finns vidare inte mojligheter att se samband dver tid mellan
lakemedelsanvandning och utfall pa individniva, t.ex. medel mot
depression och suicid.

Detta handlar om grundlaggande fragor for en patientsidker och
god vard dar det 4r avgorande, att det fortlopande och vardagliga
kvalitetsarbetet kan bygga pa en “sjalvspegling” av hur enhetens
praxis staimmer med forekommande vard- och behandlingsrekom-
mendationer, konsensusdokument om vetenskap och beprdvad
erfarenhet etc..

Med den i foregaende avsnitt redovisade informationshante-
ringen skulle t.ex. foljande led i kvalitetssdakring och uppféljning
mojliggoras respektive underlattas pa verksamhetsnivan.

BLODFETTSANKANDE LAKEMEDEL

Blodfettsdnkande lakemedel &r den volymmassigt storsta lakemedels-
gruppen.

Vid vilka diagnoser forskrivs lakemedlen?

Vid vilka blodfettsnivaer?

Var satts lakemedlet in forsta gangen, inom 6ppen eller sluten vard
etc.?

Hur behandlas patienterna éver tid?

Hur behandlar vi undergrupper som t.ex. diabetes mellitus, hjéart-
patienter?

Vilka undergrupper behandlas inte alls? Vilka underbehandlas?

Ar det primar eller sekundar behandling, behandling av sjukdomen
i sig, behandling for att forhindra aterinsjuknande, for att motverka
biverkningar etc?

Vem avbryter behandlingen med lakemedlet och nédr gérs detta?

Ovanstéende fragor ar relevanta for de flesta diagnoser och lake-
medelsgrupper. De kompletteras sedan med motsvarande uppgifter
avseende andra behandlingsalternativ. Aven andra relevanta uppgif-
ter kan vara av varde att stélla mot uppgifterna de samlade uppgifterna
om lakemedelsbehandling vid olika diagnoser. Vid depressions-
behandling t.ex. uppgifter om férekomsten av sjalvmord.
Observera att de uppgifter som hanteras vid verksamhetens kva-
litetssékring och uppféljning &r uppgifter som &r aggregerade per
diagnos eller patientgrupp och ddrmed avidentifierade, redan vid
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produktionen vid kallan, dvs. databasen, som innehéller pseudo-
nymiserade/krypterade data.

Uppfdljning av kostnadsansvar och kostnadseffektivitet

Utan att skapa forutsattningar for att kunna folja upp och styra
(paverka) den vard och behandling som genererar verksamhetens
kostnader, dr det inte rimligt/mojligt att decentralisera kostnads-
ansvaret. Det ovan relaterade forslaget i utredningens PM 16
mojliggor for verksamheterna att kunna folja olika diagnosgruppers
kostnader for olika behandlingsalternativ och vardera dessa i
forhallande till varandra och till effekt. Ytterligare forutsattningar
erhalls harvid genom att man, som beskrivits avseende KPP, kan
folja hela vardkedior.

Aven i detta fall skall bearbetning ske vid killan, databasen, med
aggregerade data for patientgrupp/diagnos som i olika forbestdmda
rapporter tillstalls den behoriga verksamheten, vardinrattningen. En
sérskild registeransvarig i varje landsting och sérskilt behoriga att
arbeta med databasen utses. | dessa delar kan de sérskilda regelverk
inom ramen for lagen om vardregister, som tillampas i dag for behand-
ling av individdata inom halso- och sjukvarden, bilda utgangspunkt.
Regelverken kan vid behov, i samarbete med Datainspektionen
kompletteras, for hanteringen av lakemedel enligt det férslag som
av utredningen skisserats i PM 16.
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Kommittédirektiv AR

Uppfoljning av forskrivning och anvandning  Dir.
av lakemedel 2002:38

Beslut vid regeringssammantrade den 7 mars 2002.

Sammanfattning av uppdraget

En sarskild utredare tillsatts med uppgift att géra en bred analys av
nuvarande och framtida behov av och mojligheter till medicinsk
och ekonomisk uppféljning inom lakemedelsomradet och vid
behov foresld hur en sadan forbattrad uppfoljning skall goras.
Utredaren skall dven Gvervaga vilka atgarder som kan vidtas for att
tillgodose landstingens behov av forbattrade mdjligheter till
uppfdljning.

Utredaren skall Iamna de forfattningsforslag och forslag i dvrigt
som han eller hon finner motiverade.

Utredaren skall i sitt arbete och i sina forslag vdga medicinska,
ekonomiska och andra fordelar mot den enskilde patientens behov
av skydd for sin personliga integritet.

Bakgrund

Uppfoljning av lakemedelsforskrivning och lakemedelsanvandning
ar av stor betydelse, sarskilt ur folkhalsosynpunkt. | fokus star
framfor allt patientsdkerheten och kvaliteten i hélso- och sjuk-
varden. Det bor ocksa finnas rimliga forutsattningar for att kunna
bedriva en meningsfull verksamhetsplanering och verksamhets-
uppfoljning inom halso- och sjukvéarden. Saval medicinsk som
ekonomisk uppfoljning ar siledes av betydelse. Ett antal aktorer
inom lakemedelsomradet behover for sddana syften ha tillgang till
effektiva instrument i uppféljningsarbetet. Landstingen, verksam-
hetschefer och medicinskt ansvariga i halso- och sjukvarden, de
enskilda forskrivarna, landstingens lakemedelskommittéer och
centrala myndigheter inom ldakemedelsomradet kan sarskilt fram-
hallas i detta sammanhang. Genom den likemedelsreform som
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tradde i kraft den 1 januari 1997 infordes bl.a. lagen (1996:1156)
om receptregister och lagen (1996:1157) om ldkemedelskom-
mittéer. Genom lagen om receptregister inrattades ett nytt person-
register som fors hos Apoteket AB. Lagen reglerar bl.a. registrering
och redovisning av uppgifter hos Apoteket AB fér ekonomisk och
medicinsk uppfdljning. Enligt lagen om lakemedelskommittéer
skulle en eller flera lakemedelskommittéer inréttas i varje landsting.

En central utgdngspunkt for reformen var att de samlade
resurserna for halso- och sjukvard och for lakemedel skulle
anvandas sa effektivt som mojligt. En annan utgangspunkt var att
gora lakemedelsforskrivningen battre genom att aterféra ny och
andamalsenlig information till sjukvardshuvudmannen som grund
for deras analys- och forbattringsarbete. Aven forskrivarkarens
eget kvalitetssakringsarbete skulle forbattras genom saddan
information. Detta stédllde enligt regeringen krav pa battre
informationssystem pa lakemedelsomradet i fraga om saval
ekonomisk redovisning som ekonomisk och medicinsk upp-
foljning. Vidare skulle lakemedelskommittéerna enligt regeringen
fa en central roll i uppféljningsarbetet (prop. 1996/97:27 s. 95).

Tillampningsproblem

I den praktiska tillampningen har den del av lakemedelsreformen
1997 som syftat till forbattrad uppféljning av forskrivning och
anvandning av lakemedel st6tt pa icke obetydliga svarigheter. Det
har bl.a. visat sig att information om férskrivningsorsak inte i
onskvard utstrackning angetts pa recepten, vilket lett till att denna
information inte har tillférts registret. Inte heller s.k. arbetsplats-
koder som innehdller uppgift som identifierar forskrivarens
arbetsplats har forekommit pa alla recept. Forskrivarkod anvands
med vissa lokala variationer i mycket begrdnsad omfattning.

En annan omstadndighet som har betydelse for uppféljningen av
forskrivning och anvandning av ldkemedel ar att lagen om
receptregister i praktiken inte medger aterforing och uppféljning av
information pa individniva. Detta hanger samman med lagens krav
pa samtycke fran den enskilde patienten for att uppgifter fran
registret skall kunna behandlas hos Socialstyrelsen. Erfarenheter
fran provverksamhet har visat att det ar forenat med betydande
svarigheter att fora ett lakemedelsregister som baseras pa
frivillighet. Den enskildes samtycke som en direkt forutsittning for
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behandlingen hos Socialstyrelsen har resulterat i ett bristfalligt
uppfoljningsunderlag. Lakemedelsregistret vid Socialstyrelsen
saknar personnummer och blir mot denna bakgrund inte
anvandbart for uppfoljningar pa individniva, vilket vore 6nskvart av
bl.a. medicinska skal.

Overenskommelse om lakemedelskostnaderna

En Overenskommelse tréffades i mars 2001 mellan staten och
landstingen om en ny modell for statens ersattningar till
landstingen for lakemedelsforméanens kostnader &ren 2002-2004.
Genom ¢©verenskommelsen férklarar sig staten och landstingen
vara Overens om att under avtalsperioden vidareutveckla formerna
for det gemensamma ansvaret for kostnaderna for ldkemedels-
formanen. | éverenskommelsen fastslas ocksa att mojligheterna for
landstingen att folja upp forskrivning och konsumtion av lake-
medel skall forbéttras.

Lagar och aktorer inom omradet
Lagen om receptregister

I 3§ forsta stycket lagen om receptregister anges de andamal for
vilka uppgifter ur receptregistret far anvandas. Av sarskilt intresse i
detta sammanhang &r punkterna fyra, fem och sex i paragrafens
forsta stycke. | fjarde punkten anges att registret far anvandas for
registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppféljning och framstéllning av statistik. 1 femte
punkten anges att registret far anvandas for registrering och
redovisning av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvardering
och kvalitetssékring i hélso- och sjukvarden till forskrivare, till
verksamhetschefer enligt halso- och sjukvardslagen (1982:763) och
till 1akemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om lékemedels-
kommittéer. | sjatte punkten anges att registret far anvandas for
registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfdljning, utvardering, kvalitetssakring, epidemio-
logiska undersdkningar, forskning och framstéllning av statistik.
Andamadlen enligt fjarde och femte punkterna omfattar inte
nagra atgarder som innebar att uppgifter som kan hanforas till
nadgon enskild person redovisas. Andamélet enligt femte punkten
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omfattar dock redovisning av uppgifter som kan hanforas till en
enskild forskrivare, namligen den redovisning som ldmnas till
samma forskrivare och den redovisning som ldmnas till verk-
samhetschefen vid den enhet vid vilken forskrivaren tjanstgor. For
andamalet enligt den sjatte punkten far redovisning av uppgifter
som kan hanforas till ndgon enskild person goras endast i fraga om
den som har lamnat sitt samtycke till det. Forskrivningsorsak far
redovisas for samtliga de andamal som nu angetts. Enligt 4 § i lagen
skall forskrivningsorsak anges med en kod.

Lagen om receptregister innehaller ocksd vissa gallrings-
bestdmmelser som &r av betydelse i detta sammanhang. Enligt 8 § i
lagen skall uppgifter som kan hanféras till enskilda personer och
som bevarats for sddana registerandamal som hér redovisats tas
bort ur registret under den tredje manaden efter den nar de
registrerades. Regeringen har i januari 2002 ldmnat propositionen
De nya lakemedelsférmanerna (prop. 2001/02:63) till riksdagen
med forslag om vissa andringar i lagen om receptregister som
innebar att andamalet enligt fjarde punkten inte far omfatta nagra
atgarder som kan hanforas till en enskild patient i stallet for
nuvarande enskild person. 1 och med &ndringen ges landstingen
mojlighet att folja upp dven enheter (kostnadsbdrare) som omfattar
en enda forskrivare. Regeringen ldmnade i januari 2002 proposi-
tionen Nationell narkotikahandlingsplan (prop. 2001/02:91) till
riksdagen déar ytterligare andringar i lagen om receptregister
foreslas. Socialstyrelsen foreslas i propositionen fa tillgang till
receptregistret pa Apoteket AB for sin tillsyn 6ver enskilda lakares
och tandlékares forskrivningar av narkotiska ldkemedel. | registret
skall forskrivarkoder fa registreras och forskrivares identitet
anvandas som sokbegrepp for Socialstyrelsens tillsyn.

Annan lagstiftning m.m.

Det finns &ven andra férfattningsbestdimmelser som har eller kan
komma att fa betydelse for uppdraget, bl.a. personuppgiftslagen
(1998:204), lagen (1998:543) om halsodataregister, lagen (1998:544)
om vardregister och patientjournallagen (1985:562) liksom EG-
direktivet om personuppgifter (95/46/EG) Vidare anvisar Europa-
radets dataskyddskonvention (1981, no. 108) jamte rekommenda-
tioner fran Europaradet sarskilda restriktioner for behandling av
kénsliga personuppgifter, bl.a. uppgifter som ror hélsa.

208



SOU 2003:52

Arbetsplatskoder och forskrivarkoder

Regeringen ldmnade i januari 2002 propositionen De nya léke-
medelsformanerna (prop. 2001/02:63) till riksdagen. | proposi-
tionen foreslds ett reformerat system for subventionering av
ldkemedel och andra varor och inférandet av en lag om ldakemedels-
formaner. Lakemedel foreslas kunna inga i lakemedelsférmanerna
endast om de uppfyller vissa kriterier som anges i lagen. En
ytterligare forutsattning for att ett lakemedel skall inga i formanen
ar att receptet ar forsett med en uppgift som identifierar den
arbetsplats som receptutfardaren tjanstgor vid (arbetsplatskod).

En uppgift pa recept som identifierar en enskild receptutfardare
(forskrivarkod) foreslas i propositionen tills vidare frivillig. 1
propositionen anférs att en obligatorisk reglering av forskrivar-
koden bor kopplas till inforandet av ett andamalsenligt elektroniskt
forskrivarstod i hilso- och sjukvarden.

Lakemedelskommittéerna

Lakemedelskommittéerna har av lagstiftaren tilldelats en central
roll i frdga om uppfdljning av forskrivning och anvandning av
lakemedel. Det Overgripande malet for lakemedelskommittéernas
verksamhet &r att verka for en séker och kostnadseffektiv an-
vandning av lakemedel (prop. 1996/97:27 s. 103). Varje kommitté
har mot denna bakgrund av lagstiftaren getts méjlighet att ta del av
sammanstélliningar av forskrivningar som gors av relevanta for-
skrivargrupper oberoende av om det géller offentligt anstéllda eller
privatanstédllda forskrivare. Kommittéerna har i detta syfte enligt
lagen om receptregister getts majlighet att fran receptregistret fa
tillgang till uppgifter om vilka lakemedel som forskrivs, om
forskrivningsorsak och om fran vilken grupp av forskrivare som
receptet hanfér sig. Som redovisas nedan har dock uppgifter om
forskrivningsorsak inte kunnat tillforas receptregistret.

Den information som finns att hdmta i receptregistret ar bl.a.
avsedd att kunna ligga till grund for diskussioner och samrad
mellan tex. foretrddare for ldkemedelskommittéernas olika
specialistinriktningar och respektive forskrivargrupp. Kommittéer-
na skall inte studera enskilda forskrivare eller enskilda patienters
lakemedelsanvandning. | stillet kan siddana samrad mellan
kommittéerna och forskrivargrupperna ligga till grund for en
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utvérdering av vilka informations- och utbildningsinsatser som
behdvs fran kommittéerna for att uppna en sakrare och mer
kostnadseffektiv lakemedelsforskrivning.

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har ett 6vergripande nationellt ansvar for ldkemedel
i anvandning. Lagen om receptregister innehédller mot denna
bakgrund vissa bestimmelser om att uppgifter i registret far
anvandas for medicinsk uppfdljning, utvardering, kvalitetssakring,
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstéllning av
statistik hos Socialstyrelsen. Receptregistret kompletteras av ett
forskrivarregister som fors hos Socialstyrelsen enligt en sarskild
forordning.

Uppdraget

Utredaren skall gora en bred analys av nuvarande forhallanden i
frdga om behov av och majligheter till medicinsk och ekonomisk
uppfoljning inom liakemedelsomradet och lamna forslag till ett
forbattrat system for medicinsk och ekonomisk uppféljning.
Systemet bor dven kunna tillgodose behovet att kunna goéra
adekvata jamforelser inom ladkemedelsomradet.

Landstingen har tillsammans med staten atagit sig ett gemensamt
ansvar for lakemedelskostnaderna inom lakemedelsformanen. Mot
bakgrund av detta har landstingen ett berattigat krav pa tillgang till
effektiva instrument for att i olika avseenden folja upp forskrivning
och anvéndning av lakemedel. Utredaren skall darfér 6vervéga vilka
atgarder som kan vidtas for att tillgodose landstingens behov av
forbattrade mojligheter till uppfoljning pa lakemedelsomradet.

Utredaren skall i sitt arbete och i sina forslag vdga medicinska,
ekonomiska och andra fordelar mot den enskilde patientens behov
av skydd for sin personliga integritet.

En av de fragor som utredaren i detta sammanhang skall
overvdga ar om ett system for uppfoljning kan utformas pa ett
sadant sitt att ett krav pd den enskildes samtycke inte anses
nddvéandigt for behandling av vissa definierade personuppgifter for
angelagna medicinska forskningsskél eller for vitala intressen hos
den registrerade.
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Utredaren skall lamna de forfattningsforslag och forslag i 6vrigt
som han eller hon finner motiverade.

Utredaren skall gora de internationella jimforelser som anses
befogade.

Utredaren skall samrada med berérda myndigheter, organisa-
tioner och andra aktorer som har kunskap inom ldkemedels-
omradet eller kunskaper inom data- och integritetsomradet.

Redovisning av uppdraget

Den sérskilde utredaren skall redovisa sitt uppdrag senast den
31 december 2002.
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Forslag till forordning om lakemedels-
register hos Socialstyrelsen

Forslag till
forordning (xxxx:xxx) om lakemedelsregister hos
Socialstyrelsen

Inledning

1 § Socialstyrelsen far fora halsodataregister enligt 18 lagen
(1998:543) om hélsodataregister i form av ett lakemedelsregister.

Personuppgiftsansvarig

2 8§ Av 18 lagen (1998:543) om haélsodataregister foljer att
Socialstyrelsen &r personuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter.

Andamal for behandling av personuppgifter

3 § Personuppgifter i lakemedelsregistret far behandlas for
framstéllning av epidemiologiska undersdkningar, forskning och
framstéllning av statistik.

Personuppgifter som far behandlas

4 § Sadana personuppgifter far behandlas som ror patienters kop av
forskrivna lakemedel. Med ldkemedelskdp avses &ven forvérv av
lakemedel med fullstandig kostnadsreducering enligt lag (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Behandlingen far avse uppgifter om

1. ink®&psdag, vara, mangd och dosering, samt

2. patientens personnummer och folkbokfdringsort.
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Uppgiftsskyldighet

5 § Apoteket AB skall till lakemedelsregistret lamna de uppgifter
som framgar av 4 8.

Socialstyrelsen far utfarda foreskrifter om hur den uppgifts-
skyldighet som avses i forsta stycket skall fullgoras.

Information

6 8§ Den information som Socialstyrelsen skall ldmna de
registrerade enligt 258§ forsta stycket c) personuppgiftslagen
(1998:204) skall omfatta

vilka kategorier av uppgifter som ingar i registret,

varifran uppgifter hamtas in,

hur lange registret kommer att foras,

ratten till rattelse av oriktiga eller missvisandeuppgifter,

innebdrden och omfattningen av det sekretess- och sakerhets-

skydd som géller for registret,

6. vad som galler ifriga om sokbegrepp, direktdtkomst och ut-
lamnande pa medium for automatiserad behandling,

7. den registrerades rétt att ta del av uppgifter enligt 26§
personuppgiftslagen (1998:204), samt

8. vad som géller om bevarande och gallring av registret.

o0 E

Socialstyrelsen skall pa lampligt sitt informera allmanheten om
registret.

Denna férordning trader i kraft den xxxx.
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