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Till statsradet Gabriel Wikstrom

Regeringen beslutade den 19 december 2013 att tillkalla en sirskild
utredare for att se 6ver andamilsenlighet och ansvarsfordelning nir
det giller tillhandahillande och utformning av it-stod f6r personal,
vird- och omsorgsgivare och andra aktérer inom hilso- och sjuk-
vard och socialtjinsten (dir. 2013:125).

Till sirskild utredare férordnades Séren Olofsson. Utredningen
har antagit namnet E-hilsokommittén (S 2013:17).

Som sakkunniga férordnades frdn och med den 1 maj 2014
departementssekreteraren Juha Alskog, kanslirddet Erika Borgny,
departementssekreteraren Malin Ekelund, kanslirddet Malin Ekman
Aldén, kanslirddet Peter Wollberg, departementssekreteraren Linda
Ericson och kanslirddet Markus Martinelle. Amnesridet Jimmy
Jarvenpii forordnades som sakkunnig frdn och med den 23 januari
2015. Kanslirddet Henrik Moberg férordnades som sakkunnig frin
och med den 1 juni 2014. Malin Ekman Aldén entledigades den 1
september 2014 och ersattes samma datum av departements-
sekreteraren IngaLill Karlstrém. Malin Ekelund entledigades den
23 januari 2015 och ersattes samma datum av departements-
sekreteraren Annika Hjertkvist Nilsson.

Som sekreterare i utredningen anstilldes frin och med den 15
januari 2014 revisionsledaren Rickard Broddvall och departements-
sekreteraren Asa Elffors. Som sekreterare p3 halvtid i utredningen
anstilldes frin och med den 4 april 2014 juristen Maria Jacobsson.



Utredningen 6verlimnar hirmed betinkandet Nista fas i e-hdilso-
arbeter (SOU 2015:32).
Uppdraget ir hirmed slutfort.

Stockholm 1 mars 2015

S6ren Olofsson

/Rickard Broddvall
Asa Elffors
Maria Jacobsson
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Utredningens utgdngspunkter

En indaméilsenlig och siker informationshantering 1 hilso- och
sjukvdrden, pd oppenvédrdsapoteken och 1 socialtjinsten kan fér-
bittra sdvil patient- och brukarsikerheten som kvaliteten i dessa
verksamheter. E-hilsokommitténs forslag syftar ull att ge forut-
sittningar for en sddan informationshantering.

Utredningens bestimda uppfattning ir att det inte dr accepta-
belt att patienters och brukares sikerhet riskeras till f6ljd av brister
1 informationshanteringen. Ritt information 1 ritt tid for rite
anvindare ir avgorande foér professionernas mojligheter att gora ett
bra arbete med hog kvalitet. Skyddet f6r den enskildes integritet
mdste samtidigt vara starkt. Kinsliga personuppgifter miste skyd-
das mot obehérig dtkomst.

Andamélsenlighet handlar om att informationen ska vara till-
ginglig pd ett enkelt sitt och att det ska gd att lita pd att den ir
korrekt. Det handlar om att informationshanteringen ska fungera i
praktiken for professionerna i deras dagliga arbete. Sikerhet syftar
bide pd skyddet fér individens integritet och pd ritt tillgdng till
korrekt information. E-hilsa syftar pd insatser for att med hyilp av
informationssystem och e-tjinster skapa och utveckla en indamals-
enlig och siker informationshantering inom och mellan hilso- och
sjukvdrden, 6ppenvirdsapoteken och socialtjinsten, till nytta for
individer, professioner och beslutsfattare.

Utredningen bedémer att behoven av att kunna utbyta inform-
ation kommer att ¢ka i framtiden, nir sdvil patienter som brukare i
allt stérre utstrickning ror sig dver grinser. Det giller till exempel
grinser mellan huvudmin 1 hela landet, mellan offentliga och
privata aktorer eller mellan olika linder. Rorligheten kan férvintas
oka, bland annat till f6ljd av de mojligheter som patientlagen ger.
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Information miste dirfér kunna utbytas och tillgingliggoras for
berdrda professioner pd ett sikert sitt.

Utredningen har lagt fram en delredovisning i form av en dis-

kussionspromemoria' fér att beskriva den évergripande problem-
bild utredningen har identifierat pd e-hilsoomridet. Promemorian
lade ocksi fast den huvudsakliga inriktningen fér utredningens
arbete. De mest angeligna behoven att dtgirda var enligt diskus-
slonspromemorian att:

staten behéver styra det nationella e-hilsoarbetet for att skapa
en mer dndamdlsenlig och siker informationshantering inom
och mellan hilso- och sjukvird och socialtjinst. Sidan styrning
kan utféras med hjilp av normering, tillsyn, myndighetsstyrning
och samordning,

rollférdelningen mellan statliga myndigheter pd omridet beho-
ver fortydligas,

staten bor se till att en ny e-hilsostrategi med tillhérande hand-
lingsplan utarbetas,

det behovs nationella krav for att sikerstilla en grundliggande
interoperabilitet mellan informationssystem inom vird och
socialtjinst,

E-hilsomyndigheten bér fi ett utékat uppdrag, bland annat
inom ovan nimnda omriden och nir det giller koordinering av
insatser 1 handlingsplanen,

den statliga tillsynen av informationshantering i hilso- och sjuk-
virden och socialtjinsten behdver utvecklas och forstirkas,

staten behover 1 storre utstrickning kunna ge rdd, stéd och vig-
ledning tll huvudmin och verksamheter for att underlitta
implementering av befintlig och eventuell ny normering, och att

arbetet med att inféra strukturerad information med entydiga
termer och begrepp bor inledningsvis fokuseras pd de omrdden
dir behoven ir storst, exempelvis likemedelsbehandling.

! Nista fas i e-hilsoarbetet - En diskussionspromemoria frén E-hilsokommittén (S2013:17).
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Landsting och kommuner har linge samordnat sig kring e-hilso-
frigorna. Staten har pd en 6vergripande nivd bidragit till utveck-
lingsarbetet inom ramen for den nationella it-strategin 2005 och
sedan 2010 strategin Nationell eHilsa. Mycket utvecklingsarbete
har genomférts pd sdvil lokal och regional som pd statlig nivd. Den
tekniska utvecklingen har mojliggjort forbittringar 1 verksamhet-
ernas informationshantering och utvecklat verksamheterna. Utred-
ningen anser att det nu ir ndédvindigt att dstadkomma en bittre
samordning och en starkare styrning av utvecklingen pd e-hilso-
omrddet. I landsting och kommuner behéver ledningens ansvar for
informationshantering och e-hilsa vara en prioriterad friga.

Utredningen ser mot den hir bakgrunden behov av att utveckla
lagstiftning och andra regelverk, koordinera det nationella e-
hilsoarbetet 1 en samverkansorganisation, inritta ett sirskilt
beslutsorgan for krav pd interoperabilitet och skapa en gemensam
likemedelslista. Dessutom behévs fortydligade myndighetsupp-
drag.

Bygg upp en samverkansorganisation och tillsitt en nationell
samordnare

Utredningen foresldr en samverkansorganisation for det fortsatta
utvecklingsarbetet inom e-hilsoomriddet. En styrgrupp under led-
ning av Socialdepartementet ska inrittas liksom en koordinerings-
grupp ledd av E-hilsomyndigheten. Styrgruppen ska besluta om en
handlingsplan f6r nationell e-hilsa. Det ska framgd av handlings-
planen vem som ansvarar for respektive insats. E-hilsomyndig-
heten ska f8 i uppdrag att vara sammankallande fér en koordine-
ringsgrupp och leder dirfér arbetet inom ramen for organisationen.
Arbetet 1 organisationen ska utgd ifrin en handlingsplan som
beslutas drligen av styrgruppen och utarbetas av koordinerings-
gruppen.

Utredningen foresldr att regeringen ska tillsitta en nationell
samordnare med uppdraget att inritta samverkansorganisationen
samt att uppritta en arbetsprocess for samverkansorganisationen.
Den nya samverkansorganisationens férsta uppgift blir att utarbeta

handlingsplanen.
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Inritta en beslutande nimnd

Utredningen foresldr att en ny nimnd ska inrittas, Samverkans-
nimnden, med E-hilsomyndigheten som virdmyndighet. Samver-
kansnimnden ska med stdd av en ny férordning besluta om krav pd
interoperabilitet vid behandling av personuppgifter i hilso- och
sjukvirden, pd dppenvardsapoteken och i socialtjinsten. Syftet ir
att frimja teknisk och semantisk interoperabilitet. Vardgivare, till-
stindshavare for 6ppenvirdsapotek och de som bedriver social-
géinst blir enligt utredningens férslag skyldiga att félja nimndens
beslut. Tillsynsmyndigheterna Inspektionen fér vird och omsorg,
Datainspektionen och Likemedelsverket ska kunna utéva tillsyn
over hur nimndens beslut foljs.

Genom Samverkansnimnden inrittas en nationell aktér med
mandat att besluta om de grundliggande férutsittningarna for
informationshantering. Utredningen foresldr att nimnden ska bestd
av foretridare for E-hilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Likemedels-
verket, Sveriges Kommuner och Landsting, ett landsting, en kom-
mun, en tillstindshavare och en privat virdgivare. Samverkans-
nimndens konstruktion, menar utredningen, ger goda mojligheter
till forankring av besluten hos beroérda aktorer.

E-hilsomyndigheten ansvarar {6r beredningen av de beslut som
nimnden ska fatta. Beredningen utgor en del av koordinerings-
arbetet 1 samverkansorganisationen. Utredningen anser att det
forum som koordineringsgruppen utgoér ger goda mojligheter till
forankring av nimndens kommande beslut dven i beredningsfasen.

Tydligare myndighetsuppdrag om gemensam
informationsstruktur

Utredningens bedémning ir att behovet av strukturerad inform-
ation med entydiga termer och begrepp ir stort inom hilso- och
sjukvdrden och socialtjinsten; det dr grunden foér semantisk och
teknisk interoperabilitet, f6r att professioner ska kunna ge sikra
insatser av hog kvalitet, for att utveckla besluts- och kunskapsstod
och f6r uppféljning, kunskapsstyrning och forskning.

Utredningen ser behov av att f6rtydliga uppdragen fér berérda
myndigheter. Socialstyrelsen ska f3 ett instruktionsenligt ansvar fér
att 1 samrdd med E-hilsomyndigheten utveckla och férvalta en
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gemensam informationsstruktur. Socialstyrelsen ska ocksd ge verk-
samheterna rdd och stéd vid inférande och anvindning av den
gemensamma informationsstrukturen. E-hilsomyndigheten ska f3
ett instruktionsenligt ansvar att 1 samrdd med Socialstyrelsen
utveckla och férvalta de informationssystem som krivs for tillging-
liggérande av en gemensam informationsstruktur fér hilso- och
sjukvird och socialtjinst.

Forbittra informationshanteringen i likemedelsprocessen

Utredningens bedémning ir att lagstiftningen som reglerar till-
gingen pd personuppgifter 1 likemedelsprocessen behover utveck-
las for att forbittra tillgingen till information om patienters like-
medelsbehandling. Det handlar om ett ldngsiktigt och omfattande
arbete som bor genomforas i flera steg.

Det forsta steget dr en tllfillig [8sning i avvaktan pd att en
gemensam likemedelslista kan inféras. Det handlar om att ge
legitimerade yrkesutovare 1 hilso- och sjukvirden tillgdng till
samma information i receptregistret, som expedierande personal pd
oppenvérdsapotek och patienten sjilv redan har. Utredningen fére-
slar dirfor vissa foérindringar 1 receptregisterlagen. Dessa lagind-
ringar foreslds trida i kraft i januari 2016.

Det andra steget dr att ta ett helhetsgrepp och inféra en ny
lagstiftning som reglerar en gemensam likemedelslista. En sidan
lagstiftning foreslds trida 1 kraft 1 januari 2018. Utredningen anser
att det forberedande arbetet med att inritta en gemensam like-
medelslista bor inledas omgdende. Utredningens férslag innebir att
alla ordinatérer ska vara skyldiga att dokumentera sina ordinationer
1 den gemensamma likemedelslistan, som lagras hos och tillging-
liggérs av E-hilsomyndigheten. Ordinatérerna ska fullgéra sin
journalféringsplikt genom att dokumentera i den gemensamma
likemedelslistan. De ordinationer som dokumenteras 1 den gemen-
samma likemedelslistan ska vara tillgingliga f6r behoriga anvindare
1 hilso- och sjukvirden och pd 6ppenvirdsapoteken.

Syftet med den gemensamma likemedelslistan ir att ge de
yrkesutdvare som ordinerar, administrerar och expedierar like-
medel och andra varor, tillgdng till aktuella och korrekta uppgifter
s& att kvalitet och sikerhet vid denna verksamhet kan sikerstillas.
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Syftet dr dven att patienten ska {3 tillgdng till uppgifter om de like-
medel och andra varor som har ordinerats och expedierats till hen.

Forslaget innebir att staten tar ansvar for skyddet av dessa
personuppgifter genom nationell lagring av information. Staten ska
sikerstilla berorda professioners tillgdng till denna information.

Nista steg mot att uppnd bittre tillging tll viktig information 1
likemedelprocessen ir att dven innefatta ordinationer, som gérs i
den slutna virden och som ges direkt till patienten, i den gemen-
samma likemedelslistan. Det &terstdr dock enligt utredningens
bedémning en hel del arbete med att utreda vilket behov av inform-
ationsutbyte som finns och hur sidana ordinationer ska beskrivas
och struktureras innan detta steg kan tas. Utredningen anser att
detta ytterligare utvecklingsarbete ska inledas sd fort som mojligt
och att det ska goras som en insats i den féreslagna handlings-
planen.

Gor huvudminnens ansvar tydligare

Utredningen féresldr férindringar i patientdatalagen for att for-
tydliga att huvudminnen for hilso- och sjukvard har ett ansvar att
se till att de virdgivare som ir verksamma med huvudmannens
finansiering anvinder informationssystem som kan anvindas for
indamilsenligt och sikert utbyte av personuppgifter. Oavsett om
huvudmannen bedriver all vird i egen regi eller om det ir flera olika
aktorer som bedriver verksamheten ska nédvindig information
kunna f6lja patienten.

Utredningen foresldr ocksd att en huvudman genom att stilla
krav pd och folja upp vdrdgivare som ir verksamma inom huvud-
mannens ansvarsomrade, ska se till att kraven p8 indamélsenlig och
siker behandling av personuppgifter som stills 1 patientdatalagen
foljs.

Ge E-hilsomyndigheten en central roll

Utredningens forslag kommer att goéra E-hilsomyndigheten till
den koordinerande kraften i det nationella e-hilsoarbetet. Myndig-
heten kommer till f6ljd av forslagen att spela en central roll i
arbetet med att uppnd en indamailsenlig och siker informations-
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hantering i hilso- och sjukvirden, pid &ppenvirdsapoteken och i
socialtjinsten.

E-hilsomyndigheten foreslds vara virdmyndighet 4t Samverkans-
nimnden. Myndigheten ska bereda underlaget f6r nimndens beslut
samt ge rdd och stéd nir det giller tillimpningen av besluten.
Vidare foreslds E-hilsomyndigheten vara ansvarig fér drift och
forvaltning samt tillgingliggdrande av den gemensamma likeme-
delslistan. E-hilsomyndigheten ska ocksd vara personuppgifts-
ansvarig for likemedelslistan.

Utredningen foéreslir ocksi att E-hilsomyndigheten fir ett
instruktionsenligt uppdrag att verka fér god informationssikerhet
vid behandling av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden, pd
dppenvirdsapoteken och i socialtjinsten. Myndigheten ska kunna
ge rdd och stdd tll vdrdgivare, tillstdndshavare och den som
bedriver socialtjinst 1 arbetet med informationssikerhet.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till
lag om en gemensam ldkemedelslista

Hirigenom féreskrivs féljande

Inledande bestimmelser

1§ E-hilsomyndigheten ska féra ett nationellt register (den
gemensamma likemedelslistan) 6ver ordinationer av likemedel och
andra varor, som ska expedieras pd 6ppenvardsapotek. Den gemen-
samma likemedelslistan ska ocksa innehélla uppgifter om expediering
av dessa ordinationer.

Den gemensamma likemedelslistan fir dven innehilla uppgifter
om ordinationer av likemedel som ges direkt till patienten i hilso-
och sjukvirden och om ordinationer i Sverige som expedierats
utomlands.

2 § E-hilsomyndigheten ir personuppgiftsansvarig for behandling
av personuppgifter i den gemensamma likemedelslistan.

Den som bereder sig tillgdng till uppgifter i den gemensamma
likemedelslistan genom direktitkomst enligt 17-18 §§ ir person-
uppgiftsansvarig for den egna behandlingen av dessa uppgifter.

3 § Syftet med den gemensamma likemedelslistan ir att ge de yrkes-
utdvare som ordinerar, administrerar och expedierar likemedel och
andra varor, tillging tll aktuella och korrekta uppgifter s& att
kvalitet och sikerhet vid denna verksamhet kan sikerstillas. Syftet
ir dven att patienten ska fi tillgdng till uppgifter om de likemedel
och andra varor som har ordinerats och expedierats till honom eller
henne.
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Foérhallandet till andra lagar

4 § T patientdatalagen (2008:355) finns bestimmelser om en vird-
givares skyldighet att limna ut uppgifter till E-hilsomyndigheten
och om hur uppgifter om ordinationer ska journalféras.

5§ I 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel finns
bestimmelser om att tillstindshavaren vid expedieringen av en
ordination ska limna uppgifter till E-hilsomyndigheten och ska ha
ett elektroniskt system som gor det méjligt att 8 direktdtkomst till
uppgifter hos E-hilsomyndigheten.

6 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller for E-hilsomyndigheten
behandling av personuppgifter i den gemensamma likemedelslistan,
om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som meddelas 1
anslutning till denna lag.

For virdgivare giller patientdatalagen (2008:355) f6r den
behandling av personuppgifter som féljer av direktitkomst enligt
17 § om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som med-
delas 1 anslutning till denna lag.

For tillstdndshavare giller apoteksdatalagen (2009:367) for den
behandling av personuppgifter i registret som féljer av direkt-
dtkomst enligt 18 § om inte annat f6ljer av denna lag eller fore-
skrifter som meddelas i anslutning till denna lag.

Definitioner

7 § I denna lag anvinds dessa begrepp med féljande betydelse.

— Med expediering avses att likemedel och andra varor, som har
ordinerats, firdigstills och utlimnas till en patient.

— Med ordination avses ett férordnande av likemedel eller annan
vara.

— Med tillstdndshavare avses i1 denna lag den som enligt 2 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med likemedel har fitt tillstind
att bedriva detaljhandel med likemedel (6ppenvardsapotek).
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—Med virdgivare avses en vardgivare enligt 1 kap. 3 § patient-
sikerhetslagen (2010:659), som ansvarar foér ordination eller
administration av likemedel och andra varor.

—Med 6ppenvirdsapotek avses en sidan inrittning for detalj-
handel med likemedel som bedrivs med tillstind enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel dir likemedel
och andra varor expedieras.

Patientens instillning till personuppgiftsbehandlingen

8 § Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna lag
far utforas dven om patienten motsitter sig den. Det giller inte 1 de
fall som avses 1 9 § eller 23 § andra stycket eller om nigot annat
framgar av lag eller férordning.

9§ En patient fir motsitta sig att vissa uppgifter i den gemen-
samma likemedelslistan anvinds f6r indamélen 1 10 § 1-3 och 5-8
av behériga anvindare hos en virdgivare eller tillstdndshavare.
S&dana uppgifter ska i s3 fall markeras som privata.

I 24 och 25 §§ finns bestimmelser under vilka férutsittningar en
behorig anvindare far ta del av sddana uppgifter.

Andam3l med personuppgiftsbehandlingen

10 § Personuppgifterna 1 den gemensamma likemedelslistan far
behandlas om det dr nédvindigt for att

1. ordinera likemedel eller andra varor,

2. forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador hos
patienten,

3. fullgéra skyldigheter 1 3 kap. patientdatalagen (2008:355) och
uppritta annan dokumentation som behévs i och foér vdrden av
patienten,

4. framstilla statistik om hilso- och sjukvirden och 6ppenvirds-

apoteken,

5. expediera likemedel och andra varor som har ordinerats,

6. registrera ordinationer av likemedel och andra varor,
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7. registrera underlag for tillimpning av bestimmelser om
enskilds kostnadsreduktion som bestimts i férfattning eller genom
beslut av landsting,

8. underlitta likemedelsanvindningen for patienten,

9. systematiskt och fortlépande utveckla och sikra kvaliteten i
vardgivares och tillstindshavarens verksamhet,

10. administrera, planera, f6lja upp, utvirdera och utéva tillsyn
av vardgivares och tillstindshavares verksamhet,

11. gora ekonomisk uppféljning och framstilla statistik hos E-
hilsomyndigheten,

12. debitera landstinget,

13. registrera och redovisa uppgifter fér ekonomisk och
medicinsk uppféljning samt {6r framstillning av statistik till lands-
tingen,

14. registrera och redovisa uppgifter for medicinsk uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden till den
som har ordinerat ett likemedel eller en vara, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer,

15. registrera och redovisa uppgifter fér epidemiologiska under-
sokningar, forskning och framstillning av statistik inom hilso- och
sjukvirdsomradet till Socialstyrelsen,

16. registrera och redovisa uppgifter om enskild likares eller
tandlikares férskrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt
likemedel till Inspektionen f6r vird och omsorg, f6r inspektionens
tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt patientsikerhets-
lagen (2010:659),

17. registrera och redovisa uppgifter f6r Tandvirds-och like-
medelsférminsverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., och

18. registrera och redovisa uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn 6ver tillstdndshavarens tillhandahéllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med like-
medel.

11 § Personuppgifter som behandlas f6r indamil som anges i 10 §
far ocksd behandlas for att fullgdra uppgiftslimnande i 6verens-
stimmelse med lag eller férordning. I 6vrigt giller 9§ forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).
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Personuppgifter som fir behandlas

12 § Endast sddana personuppgifter som behovs for de indamail
som anges 1 10 § f&r behandlas 1 den gemensamma likemedelslistan.
I 12 § finns ytterligare begrinsningar vad giller behandling av per-
sonuppgifter i den gemensamma likemedelslistan.

13 § For indamal som avses 1 10 § 12 far uppgifter som kan hin-
foras till en enskild person inte omfatta annat in inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering och patientens personnummer.

Foér dndamal som avses 1 forsta stycket 10 § 11, 14 och 17 fir
inga uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.

Andamilen enligt 10 § 13 fir inte, med undantag for utlimnande
av uppgifter enligt 28 §, omfatta ndgra dtgirder som innebir att
uppgifter som kan hinféras till nigon enskild patient redovisas.

Dock far uppgifter som kan hinforas till en enskild ordinatér
ingd 1 redovisning enligt 10 § 14 till samma ordinatér och till verk-
samhetschefen vid den enhet dir han eller hon tjinstgor samt i
redovisning enligt 10 § 16 till Inspektionen f6r vird och omsorg.

Sokbegrepp

14 § Uppgifter som avsldjar ras, etniskt ursprung, politiska &sikter,
religios eller filosofisk dvertygelse, medlemskap 1 fackférening eller
som ror sexualliv fir inte anvindas som sékbegrepp. Uppgifter om
lagévertridelser m.m. som avses 1 21§ personuppgiftslagen
(1998:204), eller om dtgirder enligt utlinningslagen (2005:716) far
inte heller anvindas som sékbegrepp.

Utlimnande pd medium f6r automatiserad behandling

15 § Fir en personuppgift limnas ut frin den gemensamma like-
medelslistan, fir det goras pd medium fér automatiserad behand-
ling.
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Skyldighet att limna uppgifter till den gemensamma
likemedelslistan

16 § En vardgivare ir enligt 3 kap. 1 a § patientdatalagen (2008:355)
skyldig att limna uppgifter om ordinationer som ska expedieras pd
oppenvardsapotek till E-hilsomyndigheten.

En tillstindshavare ir enligt 2 kap. 6 § 5 lagen (2009:366) om
handel med likemedel skyldigt att vid expediering av en ordination
limna de uppgifter som behévs for indamélen 1 10 § 5-7 till E-hilso-
myndigheten.

Utlimnande genom direktitkomst

17 § E-hilsomyndigheten ska, f6r de indamal som avses 1 10 § 1-4
och 8-10, limna ut uppgifter genom direktdtkomst till virdgivare
under 24 m3nader frin det att en uppgift registrerades.

E-hilsomyndigheten ska, utan begrinsning i tiden, limna ut
uppgifter enligt forsta stycket till en virdgivare, om uppgifterna har
limnats ut till den gemensamma likemedelslistan av samma vard-
givare.

18 § E-hilsomyndigheten ska, f6r indamal som avses i 10 § 4-10,
limna ut uppgifter genom direktdtkomst tll tillstdndshavaren
under 24 ménader frin det att en uppgift registrerades.

19 § En personuppgiftsansvarig som har medgetts direktdtkomst
enligt 17 eller 18 §§ ansvarar {or att tillgdngen till personuppgifter 1
verksamheten begrinsas till vad varje anvindare behover for att
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Direktdtkomst fr inte medges innan E-hilsomyndigheten har
forsikrat sig om att behorighets- och sikerhetsfrigorna ir 16sta pd
ett sitt som ir tillfredsstillande ur integritetssynpunkt.

20 § E-hilsomyndigheten ska medge en enskild direktitkomst till
uppgifter i den gemensamma likemedelslistan om den enskilde
sjilv. Den enskilde ska dven medges direktdtkomst till sddan doku-
mentation (loggar) som avses 136 §.
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Enligt den enskildes anvisning, fir E-hilsomyndigheten medge
en annan fysisk person in den enskilde direktitkomst till sidana
uppgifter och sidan dokumentation som avses i férsta stycket.

21 § E-hilsomyndigheten fir limna ut uppgifter genom direkt-
ftkomst till en virdnadshavare avseende sitt barn, under forutsitt-
ning att barnet inte fyllt 13 4r.

E-hilsomyndigheten fir, om det foreligger sirskilda skil, medge
en virdnadshavare direktitkomst till uppgifter avseende barn som
fylle 13 3r.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om de nirmare forutsittningarna for direke-
dkomst till uppgifter avseende barn som fyllt 13 &r.

Tilliten direktitkomst

22 § Den som arbetar hos en virdgivare far ta del av uppgifter i den
gemensamma likemedellistan genom direktitkomst endast om han
eller hon behover uppgifterna for sitt arbete inom hilso- och sjuk-
varden och om uppgifterna ska anvindas fér ndgot av de indamal
som anges 1 10 § 1-4 och 8-10.

23 § Den som arbetar hos en tillstdndshavare, fir ta del av uppgifter
1 den gemensamma likemedelslistan genom direktdtkomst, endast
om han eller hon behéver uppgifterna for sitt arbete pd oppen-
virdsapoteket och uppgifterna ska anvindas for de indamil som
anges 1 10 § 4-10.

Nir det giller uppgifter om ordinationsorsak, fir den som
arbetar hos tillstindshavaren endast ta del av dessa efter samtycke
frin patienten ifriga.

24§ Om en patient har privatmarkerat uppgifter i den gemen-
samma likemedelslistan enligt 9 §, fir inte yrkesutdvare som avses i
22 och 23 §§, ta del av sddana uppgifter utan samtycke frin den
patient som uppgifterna giller.

I 25§ finns bestimmelser om &tkomst till privatmarkerade
uppgifter nir en patient pd grund av sitt hilsotillstdnd inte kan
samtycka.
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25§ Om en patient pid grund av sitt hilsotillstind inte kan
samtycka till att en yrkesutdvare enligt 22 § tar del av uppgifter
som ir privatmarkerade, fir yrkesutévaren ind3 ta del av uppgift-
erna om dessa kan antas ha betydelse fér den vird och behandling
som ir nddvindig pd grund av patientens hilsotillstind.

Skyldighet att limna uppgifter till virdgivare

26 § E-hilsomyndigheten ska, for de indam&l som avses 1 10 § 1-4
och 8-10, limna ut uppgifter ur den gemensamma likemedelslistan
till virdgivare.

Skyldighet att limna uppgifter till tillstindshavare

27 § E-hilsomyndigheten ska, for de indam3l som avses 1 10 § 4-
10, limna ut uppgifter ur den gemensamma likemedelslistan till
tillstdndshavare.

Skyldighet att limna uppgifter till landstingen

28 § E-hilsomyndigheten ska, fér de indamil som avses 1 10 § 12
och 13, limna ut uppgifter om uttag av ordinerade likemedel och
andra varor som omfattas av nimnda lag till det landsting som
enligt 22§ lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. ska
ersitta kostnaderna for likemedelsférméner.

Vid utlimnande av uppgifter for de indamél som avses 1 10 § 13
ska uppgifter om patientens identitet vara krypterade pd ett sddant
sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket patient-
datalagen (2008:355) finns bestimmelser om att skyddet fér pati-
entens identitet ska bestd hos landstingen.
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Skyldighet att limna uppgifter till ordinatér och
verksamhetschef

29 § E-hilsomyndigheten ska till den som ordinerat ett likemedel
eller en vara och till verksamhetschefen vid den enhet dir han eller
hon tjinstgdr, limna sddan redovisning av uppgifter som avses i
10 § 14.

Skyldighet att limna uppgifter till Socialstyrelsen

30 § E-hilsomyndigheten ska, for de indamél som anges 1 10 § 15,
till Socialstyrelsen limna ut uppgifter om

1. ink6épsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,

2. patientens personnummer, samordningsnummer eller annan
liknande identitetsbeteckning och folkbokféringsort, samt om

3. ordinatdrens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

Skyldighet att limna ut uppgifter till Inspektionen {6r vird och
omsorg

31 § E-hilsomyndigheten ska, f6r de indamal som anges 1 10 § 16,
till Inspektionen fér vird och omsorg limna ut uppgifter om en
enskild likares eller tandlikares ordination av narkotiskt likemedel
eller annat sirskilt likemedel.

Skyldighet att limna ut uppgifter till Tandvards- och
likemedelsformansverket

32 § E-hilsomyndigheten ska, fér det indamal som avses 110 § 17,
till Tandvirds- och likemedelsf6rmansverket limna ut admin-
istrativa uppgifter, uppgifter om inkdpsdag, vara, mingd, kostnad,
kostnadsreducering och uppgifter om att farmaceuten har motsatt
sig utbyte samt skilen for det enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. E-hilsomyndigheten ska redovisa uppgift-
erna per éppenvirdsapotek.
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Skyldighet att limna ut uppgifter till Likemedelsverket

33 § E-hilsomyndigheten ska, fér det indamal som anges 1 10 § 18,
till Likemedelsverket limna ut administrativa uppgifter samt upp-
gifter om inkdpsdag, vara, mingd och dosering, redovisade per
dppenvérdsapotek.

Sekretess

34 § 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestim-
melser om begrinsningar i ritten att limna ut uppgifter och om
undantag frin sekretess.

Behorighetstilldelning

35 § E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet f6r dtkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade
personuppgifter. Behorigheten ska begrinsas till vad som behévs
for att den som arbetar hos myndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dir.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om tilldelning av behérighet fér dtkomst till
helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter.

Atkomstkontroll

36 § E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till helt eller delvis
automatiskt behandlade personuppgifter, dokumenteras s att den
kan kontrolleras. Myndigheten ska systematiskt och &terkom-
mande kontrollera om nigon obehorigen kommer 4t sidana
uppgifter.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela féreskrifter om dokumentation och kontroll.
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Rittelse och skadestand

37 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
och skadestdnd giller vid behandling av personuppgifter enligt
denna lag.

Uppgifter i registret som tillférts den gemensamma likemedels-
listan till f6ljda av bestimmelserna om journalféringsplikt i 3 kap. 6
och 7 a§§ patientendatalagen (2008:355), fir dock inte utplinas
eller goras olisliga 1 annat fall in som avses 1 tredje stycket.

Bestimmelserna 1 8 kap. 4 § patientdatalagen om forstérande av
patientjournal, ska vara tillimplig p4 sidana uppgifter i den gemen-
samma likemedelslistan som tillférts enligt bestimmelserna om
journalféringsplikt 1 6 och 7 a § patientendatalagen.

Information som ska limnas sjilvmant till den enskilde

38 § E-hilsomyndigheten ska se till att den enskilde fir informa-
tion om den gemensamma likemedelslistan. Informationen ska
innehilla upplysningar om

1. vem som ir personuppgiftsansvarig,

2. indamdlen med registret,

3. vilka uppgifter registret fir innehilla,

4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som giller for
registret,

5. ritten att ta del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

6. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter enligt
37§,

7. ritten till skadestind enligt 37 §,

8. de begrinsningar 1 frdga om sokbegrepp, direktitkomst,
utlimnande och bevarande av uppgifter som giller f6r registret,

9. att registreringen inte ir frivillig, och

10. om mdjligheten att privatmarkera uppgifter enligt 9 §.
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Information som ska limnas pd begiran av den enskilde

39 § E-hilsomyndigheten ska p4 begiran av en enskild limna infor-
mation om den direktdtkomst och den elektroniska dtkomst till
uppgifter om honom eller henne som har férekommit.

Bevarande och gallring

40 § Uppgifter som tillférts den gemensamma likemedelslistan till
foljd av bestimmelserna om journalféringsplikt 1 6 och 7a§§
patientendatalagen (2008:355), ska bevaras minst tio ar efter det att
den sista uppgiften om en patient forts in 1 registret.

Andra uppgifter 1 den gemensamma likemedelslistan ska tas
bort femton ménader efter det att giltighetstiden foér ordinationen
har upphért.

Avgifter

41 § E-hilsomyndigheten far ta ut avgifter av virdgivare och till-
stdndshavare for att ticka kostnaderna for att féra den gemen-
samma likemedelslistan.

Regeringen faststiller drligen dessa avgifter.

Bestimmelserna i den nya lagen trider 1 kraft den 1 januari 2018,
da lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
likemedelsforteckningen upphor att gilla.
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1.2 Forslag till
férordning om krav pa interoperabilitet vid
behandling av personuppgifter i hdlso- och
sjukvarden, pa oppenvardsapoteken och i
socialtjansten

Hirigenom foreskrivs féljande

Inledande bestimmelser

1§ I denna férordning finns bestimmelser om krav pd informa-
tionssystem 1 hilso- och sjukvirden, pi 6ppenvirdsapotek och 1
socialgdnsten vad giller indamailsenlighet och sikerhet vid sidan
behandling av personuppgifter som regleras i patientdatalagen
(2008:355), apoteksdatalagen (2009:367), i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom socialtjinsten och lagen om en
gemensam likemedelslista (2017:000).

2§ I denna forordning anvinds dessa begrepp med féljande
betydelse:

— Med interoperabilitet avses 1 denna férordning férmégan hos
informationssystem att fungera tillsammans och kunna kom-
municera med varandra genom att 6verenskomna regler {6ljs.

—Med standard avses i denna foérordning vedertagna &ppna
standarder som har utarbetats och faststillts av erkinda organ-
isationer och som syftar tll att frimja teknisk och semantisk
interoperabilitet vid behandling av personuppgifter.

—Med tillstdndshavare avses den som enligt 2 kap. 1§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel har fitt tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel (6ppenvérdsapotek).

3 § Inom E-hilsomyndigheten ska finnas ett sirskilt beslutsorgan
som ska benimnas Samverkansnimnden.
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Skyldighet att f6lja krav pa interoperabilitet

4 § En vérdgivare, en tllstdindshavare och den som bedriver social-
yjinst ska sikerstilla att de informationssystem som anvinds vid
behandling av personuppgifter tillimpar de standarder och de andra
krav pd interoperabilitet som Samverkansnimnden har beslutat om
enligt denna férordning.

Samverkansnimndens beslut

5 § Samverkansnimnden ska besluta om de standarder och de andra
krav pd interoperabilitet som ska tillimpas av informationssystem 1
hilso- och sjukvdrden, 1 socialtjinsten och i detaljhandeln med
likemedel, som innehiller personuppgifter.

6 § Samverkansnimnden ska vid beslut om tllimpning av en
standard eller om andra krav pd interoperabilitet bestimma:

1. 1 vilken omfattning standarden eller kravet ska tillimpas,

2.vilka informationssystem som ska tillimpa standarden eller
folja kravet,

3. hur standarden eller kravet ska tillimpas, och

4. frén vilken tidpunkt standarden eller kravet ska féljas, och
frén vilken tidpunkt en standard eller ett visst krav inte lingre ska
foljas.

7 § Samverkansnimndens beslut enligt 5 och 6 §§ fir inte over-
klagas.

8 § Efter ansokan frin en virdgivare, en tillstindshavare eller den
som bedriver socialtjinst eller fr Samverkansnimnden besluta om
undantag frdn kravet pd att f6lja en viss standard eller ett visst krav
pd interoperabilitet, om det finns sirskilda skil till det.
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E-hilsomyndighetens uppdrag

9 § E-hilsomyndigheten ska ge upplysningar om namn, version och
innehill 1 de standarder som Samverkansnimnden beslutat om. E-
hilsomyndigheten ska dven ge upplysningar om vilka krav pd inter-
operabilitet som giller enligt nimndens beslut.

10 § E-hilsomyndigheten ska offentliggéra en elektronisk och
sokbar katalog 6ver beslutade standarder och andra krav pd inter-
operabilitet samt 6ver standarder och krav som prévas for god-
kinnande. Katalogen ska uppdateras fortldpande.

11 § E-hilsomyndigheten ska ge vérdgivare, tillstindshavare och de
som bedriver socialtjinst rdd och stéd vid tillimpningen av de
beslutade standarderna och de andra kraven pa interoperabilitet.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2016.
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1.3 Forslag till

SOU 2015:32

lag om andring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1996:1156) om recept-
register att 11, 13 och 25 §§ ska ha féljande lydelse

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

11§

Expedierande personal pd ett
oppenvardsapotek far ha direkt-
dtkomst till receptregistret for
de indamil som anges 1 6§
forsta stycket 1, 2 och 8.

Den som har legitimation fér
yrke inom hilso- och sjuk-
virden fir ha direktitkomst till
uppgifter om dosrecept.

Den enskilde fir ha direkt-
dtkomst tll uppgifter om sig
sjilv.

Expedierande personal pd ett
oppenvardsapotek far ha direkt-
dtkomst till receptregistret for
de indamil som anges 1 6§
forsta stycket 1, 2 och 8.

Den som har legitimation fér
yrke inom hilso- och sjuk-
virden far ha direktdtkomst till
uppgifter om recept.

Den enskilde fir ha direkt-
dtkomst till uppgifter om sig
sjilv.

13§

E-hilsomyndigheten ska limna
ut uppgifter om dosrecept till den
som har legitimation for yrke
inom hilso- och sjukvirden och
som 1 sin verksamhet inom vir-
den har behov av sidana uppgifter.

E-hilsomyndigheten ska limna
ut uppgifter om recepr till den
som har legitimation for yrke
inom hilso- och sjukvirden och
som 1 sin verksamhet inom vir-
den har behov av sidana uppgifter.

25 §

E-hilsomyndigheten fir ta ut
avgifter av 6ppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna for att
fora receptregistret.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestim-
mer, fir meddela ytterligare
foreskrifter om avgifterna.

E-hilsomyndigheten fr ta ut
avgifter av 6ppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna for att
fora receptregistret.

Regeringen faststiller arligen
dessa avgifter.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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1.4 Forslag till

Férfattningsforslag

lag om andring i lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs betriffande lagen (1996:1157) att 4 § ska

ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

43§

E-hilsomyndigheten ska till
en likemedelskommitté limna
uppgift om likemedelsforskriv-
ningar av personal vid vird-
inrittning inom kommitténs
verksamhetsomrdde och som
registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

Foreslagen lydelse

E-hilsomyndigheten ska till
en likemedelskommitté limna
uppgift om likemedelstorskriv-
ningar av personal vid vérd-
inrittning inom kommitténs
verksamhetsomrdde och
registrerats enligt lagen om en
likemedelslista

som

gemensam

(2017:000).

Om kommittén finner att det forekommer brister 1 likemedels-
anvindningen inom verksamhetsomridet ska kommittén gora de
papekanden som behovs och vid behov erbjuda hilso- och sjuk-
virdspersonalen utbildning f6r att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2018.
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1.5 Forslag till
lag om andring i lagen (2001:454) om
behandling av personuppgifter inom
socialtjansten

Hirigenom foéreskrivs i friga om lagen (2001:454) om behand-
ling av personuppgifter inom socialtjinsten att det 1 lagen férs in en
ny paragraf 7 ¢ § av féljande lydelse samt nirmast fére 7 ¢ § en ny
rubrik av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

En dndamadlsenlig och siker
bebandling av personuppgifter

7c§

Den som bedriver verksambet
inom socialtjinsten ska se till att
de  informationssystem,  som
behandlar personuppgifter

1. dr litta att anvinda,

2. stodjer arbetet i socialtjgnsten,

3. underlittar arbetet med att
utveckla kvaliteten 1 verksam-
heten,

4. underliittar samverkan och
utbyte av uppgifter, och

5. dr utformade pd ett sddant
sitt att de enskildas integritets-
skydd tillgodoses.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om krav pd
informationssystem i socialtjinsten
vad giller dndamalsenlighet och
sikerbet  wvid  bebandling av

personuppgifter.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.
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1.6 Forslag till

Férfattningsforslag

lag om andring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

Hirigenom foreskrivs

betriffande

lagen (2005:258) om

likemedelsforteckningen att 14 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

14§

E-hilsomyndigheten fir ta ut
avgifter av dppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna for att
fora likemedelsférteckningen.

Regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer,
fdr meddela ytterligare foreskrifter

om avgifterna.

E-hilsomyndigheten fir ta ut
avgifter av dppenvirdsapoteken
for att ticka kostnaderna for att
fora likemedelsférteckningen.

Regeringen faststiller drligen
dessa avgifter.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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1.7 Forslag till
lag om andring i patientdatalagen (2008:355)

Hirigenom foreskrivs 1 frdga om patientdatalagen (2008:355)

dels att 1 kap. 1 och 3 §§ och 3 kap. 6 § ska ha foljande lydelse,

dels att rubriken nirmast for 3 kap. 1 § ska ha féljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inféras ett nytt kapitel med beteckningen
3 a kap,

dels att det 1 3 kap. ska inféras tvd nya paragrafer, 1 a och 7 a §§
av foljande lydelse, och

dels att det 1 lagen ska inforas fem nya paragrafer 3 a kap. 1-5 §§
av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap

1§
Denna lag tillimpas vid virdgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden.

I den mdn en kommun eller
ett landsting i egenskap av
huvudman  bebandlar  person-
uppgifter inom hélso- och sjuk-
vdrden, ska lagen tillimpas dven
pd en sddan bebandling.

I lagen finns ocks8 bestimmelser om skyldighet att f6ra patient-
journal Lagen giller i tillimpliga delar dven uppgifter om avlidna

personer.
3§
I denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse
Uttryck Betydelse
Huvudman Den som enligt
hélso- och sjuk-
vdrdslagen
(1982:763)

ansvarar for att
erbjuda  hilso-
och  sjukvdrd.
Inom en huvud-
mans geografiska

46



SOU 2015:32 Férfattningsforslag

omrdde kan en
eller flera vdrd-
givare  bedriva

verksambet
Uttryck Betydelse
Hilso- och sjukvard Verksamhet som avses 1
hilso- och  sjukvérdslagen

(1982:763), tandvirdslagen
(1985:125), lagen (1991:1128)
om psykiatrisk  tvingsvird,
lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskydds-
lagen (2004:168),  lagen
(1972:119) om faststillande av
konstillhorighet 1 vissa fall,
lagen (2006:351) om genetisk
integritet m.m. samt den upp-
hivda lagen (1944:133) om
kastrering.

Journalhandling Framstillning 1 skrift eller
bild samt upptagning som kan
lisas, avlyssnas eller pd annat
sitt uppfattas endast med tek-
niskt hjilpmedel och som upp-
rittas eller inkommer 1 samband
med virden av en patient och
som innehdller uppgifter om
patientens hilsotillstdnd eller
andra personliga férhillanden
eller om vidtagna eller plane-
rade virdatgirder.

Patientjournal En eller flera journal-
handlingar som rér samma
patient.

Sammanhéllen journalféring Ett elektroniskt  system,

som goér det mojligt for en
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Virdgivare

Inledande bestimmelse
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vardgivare att ge eller f3
direktdtkomst till personupp-
gifter hos en annan virdgivare.

Statlig myndighet, landsting
och kommun 1 friga om sidan
hilso- och sjukvird som myn-
digheten, landstinget eller
kommunen har ansvar {or
(offentlig  virdgivare) samt
annan juridisk person eller
enskild niringsidkare  som
bedriver hilso- och sjukvird
(privat virdgivare).

3 kap.
l1a§

Inledande bestimmelser

En vdrdgivare dr skyldig att
limna ut uppgifter om ordina-
tioner av likemedel och andra
varor, som ska expedieras pd
dppenvdrdsapotek, till  E-hdilso-
myndigheten.

En vdrdgivare ansvarar for att
det finns dndamdlsenliga och
sikra rutiner i verksambeten sd
att de som arbetar hos vdrd-
givaren kan uppfylla kraven om
att  journalféra  uppgifter om
ordinationer, som ska expedieras
pd oppenvdrdsapotek, genom ett
utlimnande av uppgifterna till
den gemensamma likemedelistan.
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6

En patientjournal ska innehélla de uppgifter som behévs f6r en god
och siker vird av patienten.

Om uppgifterna finns tillgingliga, ska en patientjournal alltid
innehilla

1. uppgift om patientens identitet,

2. visentliga uppgifter om bakgrunden till virden,

3. uppgift om stilld diagnos och anledning till mera betydande
dtgirder,

4. visentliga uppgifter om vidtagna och planerade tgirder, och

5. uppgift om den information som limnats till patienten och
om de stillningstaganden som gjorts i friga om val av behandlings-
alternativ och om méjligheten till en férnyad medicinsk bedém-
ning.

Patientjournalen ska vidare innehdlla uppgift om vem som har
infort en uppgift 1 journalen och nir den inférdes.

I 7 a finns sirskilda bestim-
melser om pd vilket sitt uppgifter
om  ordinationer, som  ska
expedieras pd Gppenvdrdsapotek,
ska journalféras.
7ag§

Uppgifter om  ordinationer,
som ska expedieras pd oppenvdrds-
apotek, ska journalforas genom att
uppgifterna limnas ut till den
gemensamma likemedelslistan.

3 a kap. En indamalsenlig och siker behandling av
personuppgifter

En huvudmans dvergripande ansvar

1§ En huvudman ska, genom att stilla krav pd och félja upp de
vardgivare som ir verksamma inom huvudmannens ansvarsomride,
se till att kraven pd indaméilsenlig och siker behandling av person-
uppgifter som stills i denna lag f6ljs.
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2 § En huvudman ska se till att de virdgivare som ir verksamma
inom huvudmannens ansvarsomride, har sddana informationssys-
tem som kan anvindas fér indamailsenligt och sikert utbyte av
personuppgifter enligt denna lag.

En vdrdgivares vergripande ansvar

3 § En virdgivare ska se till att dokumenterade personuppgifter ir
tillgingliga for den som arbetar hos virdgivaren nir uppgifterna
behévs 1 och for virden av en patient.

4 § En virdgivare ska se till att dokumenterade personuppgifter
hanteras och forvaras s att obehériga inte far tillgdng till dem.

Om vérdgivaren anvinder internet eller andra jimférliga nit for
att 6verfoéra personuppgifter som behandlas enligt denna lag, ska
denne se till att dverféringen gors si att ingen obehérig kan ta del
av uppgifterna.

5 § En vrdgivare ska se till att de informationssystem som behand-
lar personuppgifter och som anvinds i och {6ér virden av en patient

1. 4r litta att anvinda,

2. stodjer det kliniska arbetet,

3. underlittar arbetet med att utveckla kvaliteten i verksam-
heten,

4. underlittar samverkan och utbyte av uppgifter, och

5. dr utformade pd ett sidant sitt att patientens integritetsskydd
tillgodoses.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om krav pd informationssystem 1 hilso- och
sjukvdrden vad giller indamé&lsenlighet och sikerhet vid behandling
av personuppgifter.

Denna lag trider

1. betriffande 1 kap. 1 och 3 §§ samt 3 a kap. 1 kraft den 1 juli
2016, och

2. betriffande 3 kap. 1 a, 6 och 7 a §§ den 1 januari 2018.
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1.8 Forslag till
lag om andring i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§

Den som har tillstdnd enligt 1§ att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
dppethillandet,

2. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga for sitt
dindamal,

3. tillhandahdlla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
f6rméner m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig fér apoteket,

5.vid expediering av en for- 5.vid expediering av en
skrivning limna de uppgifter som  ordination limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om  behivs for dindamdlen i 10 § 5—7
receprregister till E-hilsomyndig- lagen (2017:000) om en gemen-
heten, sam likemedelslista till E-hilso-

myndigheten.

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 4 direkt-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna féra statistik ver detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

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

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsfé6rmaner m.m.,
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11. tillhandahilla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning och
egenvird till konsumenter samt se till att informationen och rid-
givningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett f6r Likemedelsverket registrerat varumirke fér 6ppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket, och

13.1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om
pd vilket eller vilka 6ppenvardsapotek likemedlet eller varan finns
for forsiljning.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2018.
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1.9 Forslag till
lag om andring i apoteksdatalagen (2009:367)

Hirigenom foreskrivs i friga om apoteksdatalagen (2009:367)
en att det 1 lagen ska féras in en paragraf 4 a § av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4a8§

Tillstandshavaren ska se till
att de informationssystem, som
bebandlar personuppgifter

1. dr litta att anvinda,

2. stodjer arbeter i detal]-
handeln med likemedel,

3. underlittar arbetet med att
utveckla kvaliteten i wverksam-
heten,

4. underlittar samverkan och
utbyte av uppgifter, och

5. dr utformade pd ett sddant

sdtt att de enskildas integritets-
skydd tillgodoses.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om krav pd
informationssystem  vid ~ dppen-
vdrdsapoteken vad giller indamals-
enlighet och sikerhet vid behand-
ling av personuppgifter

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2016.
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1.10 Forslag till
lag om andring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400)

dels att 25 kap. 2 och 17 ¢ §§, ska ha féljande lydelse, och

dels att rubriken nirmast fore 25 kap. 2 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
25 kap.
23§

Sammanballen journalforing Direktdtkomst

Sekretess giller hos en myndighet som bedriver verksamhet som
avses 1 1 § for uppgift om en enskilds personliga férhillanden som
gjorts tillginglig av en annan virdgivare enligt bestimmelserna om
sammanhillen journalféring 1 patientdatalagen (2008:355), om
forutsittningar enligt 6 kap. 3, 3 a eller 4§ samma lag for att
myndigheten ska {3 be