Patientdata och lakemedel m.m.

Slutbetinkande av Patientdatautredningen

Stockholm 2007

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2007:48



SOU och Ds kan képas fran Fritzes kundtjinst. For remissutsindningar
av SOU och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer pi uppdrag av
Regeringskansliets férvaltningsavdelning.

Bestillningsadress:

Fritzes kundtjinst

106 47 Stockholm
Orderfax: 08-690 91 91
Ordertel: 08-690 91 90
E-post: order.fritzes@nj.se
Internet: www.fritzes.se

Svara pd remiss. Hur och varfor. Statsrddsberedningen, 2003.

—En liten broschyr som underlittar arbetet {6r den som skall svara pd remiss.
Broschyren ir gratis och kan laddas ner eller bestillas pd
http://www.regeringen.se/remiss

Omslagsillustration: Maria Jénsson
Textbearbetning och layout har utférts av Regeringskansliet, FA/kommittéservice

Tryckt av Edita Sverige AB
Stockholm 2007

ISBN 978-91-38-22767-1
ISSN 0375-250X



Till statsradet Goran Hagglund

Regeringen beslutade den 3 april 2003 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utarbeta forslag till en sirskild forfattnings-
reglering av nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
(dir. 2003:42). Utredaren skall enligt direktiven iven &verviga om
sirskild forfattningsreglering behovs for de regionala cancerregistren
och f6r donations- och metadonregistren, samt f6r blodgivarregistret
och vaccinationsregistret, som bida ir under uppbyggnad. Om ut-
redaren anser att en sirskild forfattningsreglering ir nédvindig,
skall han utarbeta ett forslag till en sddan.

Till sirskild utredare forordnades lagmannen Sigurd Heuman.
Ovriga medverkande i utredningens arbete anges nedan.

Utredningen antog inledningsvis namnet Kvalitetsregisterutred-
ningen men har sedan, till 6ljd av den slutliga utformningen av
utredningens uppdrag, indrat namnet till Patientdatautredningen
(S 2003:03).

Den 23 juni 2004 beslutade regeringen om tilliggsdirektiv till
utredningen (dir. 2004:95). Enligt tilliggsdirektiven skall den sir-
skilde utredaren se 6ver hur behandlingen av personuppgifter inom
hilso- och sjukvérden regleras samt limna férslag till en vil funge-
rande och sammanhingande reglering av omridet. I uppdraget ingir
att analysera forutsittningarna f6r och nyttan av att skapa en for
samtliga vdrdgivare sammanhillen journal. Utredaren skall ocksd
utreda frigor kring den 6verforing och det utbyte av personupp-
gifter som férekommer i det internationella samarbetet betriffande
uppgifter 1 kvalitetsregister och vid behov limna forslag till bestim-
melser om detta. I utredarens uppdrag ingdr ocks3 att se 6ver frigan
om Likemedelsverket skall {3 fora ett register f6r uppféljning av
likemedels indamé&lsenlighet. Utredaren skall éverviga hur ett sidant
register skall regleras. Utredaren har vidare fitt 1 uppdrag att gora en
generell dversyn av lagen (1996:1156) om receptregister och anpassa
den till 6vrig lagstiftning inom omradet. Slutligen skall utredaren



gora en oversyn av aktuella bestimmelser 1 lagen (1998:543) om
hilsodataregister, sekretesslagen (1980:100) och andra bestimmelser
pa hilso- och sjukvirdens omride som berérs av uppdraget, t.ex.
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens
omride samt limna férslag till nédvindiga dndringar 1 dven dessa
forfattningar.

Den 20 december 2005 beslutade regeringen om vytterligare
tilliggsdirektiv (dir. 2005:150). Enligt dessa tilliggsdirektiv skall
den sirskilde utredaren utarbeta forslag till forfattningsreglering av
det nationella register for vaccinationer som 1 dag férs 1 projektform
av Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet och Socialstyrelsen. I
dessa tilliggsdirektiv faststilldes dven att utredningen senast den
1 oktober 2006 skulle redovisa den del av uppdraget som giller
frigan om en sammanhingande lagstiftning f6r all behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvérden, frigan om en samman-
hingande patientjournal, kvalitetsregisterfrigor samt sekretessfrigor
med anledning av dessa uppgifter.

Utredningen avlimnade den 18 oktober 2006 sitt huvud-
betinkande Patientdatalag (SOU 2006:82) till Socialdepartementet.

Den 21 december 2006 beslutade regeringen 1 tilliggsdirektiv
(dir. 2006:138) om f6rlingd tid f6r slutférande av uppdraget, vilket
innebir att utredningen skall redovisa resterande delar av uppdraget
senast den 30 juni 2007.

Utredningen far hirmed 6verlimna sitt slutbetinkande Patient-
data och likemedel m.m. (SOU 2007:48).

Till betinkandet fogas sirskilda yttranden av experterna Harald
Heijbel och Elisabeth Rynning.

Uppdraget ir hirmed avslutat.

Malmé 1 juni 2007

Sigurd Heuman

/Tomas Forenius
Ingegird Lind
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Sammanfattning

Inledning

I detta virt andra och avslutande betinkande behandlas ett antal
dterstiende skilda frigor som omfattas av vart uppdrag. En gemen-
sam faktor for ett flertal av dessa frigor ir att de avser behandling
av personuppgifter som pd ett eller annat sitt har anknytning till
likemedel. T dessa fall ir de syften som ligger till grund fér vira
forslag bla. att forbittra forutsittningarna foér att patienterna i
hilso- och sjukvirden skall kunna erhilla en god och likvirdig vird
samt att virden skall bedrivas pd ett sitt som innebir ett effektivt
utnyttjande av tllgingliga resurser. I viss utstrickning syftar dven
den foreslagna regleringen till att anpassa gillande lagstiftning till
personuppgiftslagen (1998:204). Vira férslag berér verksamheten
hos Apoteket AB, landstingen, Likemedelsverket, sjukvirdsregion-
ernas onkologiska centrum och Socialstyrelsen.

Oversyn av receptregisterlagen

Vira forslag till indringar av lagen (1996:1156) om receptregister
(receptregisterlagen) innebir 1 huvudsak endast att lagen anpassats
till den struktur f6r reglering av integritetsskydd vid automatiserad
behandling av personuppgifter som foljer av personuppgiftslagen
samt till den behandling av personuppgifter som i dag faktiskt sker
inom Apoteket AB. I korthet dr vira foérslag rorande recept-
registerlagen f6ljande.

Tillimpningsomradet for receptregisterlagen skall utvidgas frén
att avse enbart sddana férskrivningar av likemedel och andra varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m.
(likemedelsf6rménslagen) till att dven omfatta sidana som inte
omfattas av nyss nimnda lag.
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Av receptregisterlagen skall uttryckligen framgd att lagen giller
utdver personuppgiftslagen vid behandling av personuppgifter i
receptregistret.

Det skall vidare 1 receptregisterlagen uttryckligen anges att sidan
behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt lagen fir ut-
foras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen. Vidare for-
tydligas att dven sidan personuppgiftsbehandling som gir utdver
vad receptregisterlagen tilliter fir utféras, om den enskilde uttryck-
ligen samtycker till det.

Det skall av receptregisterlagen klart framgd att Apoteket AB ir
personuppgiftsansvarigt for receptregistret.

I friga om for vilka dandamal personuppgifterna i receptregistret
far behandlas skall expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits inféras som nytt indamdl i lagen. Vidare skall klargoras
att mojligheten att elektroniskt spara recept for flera uttag dven
omfattar dels hjilpmedelskort och livsmedelsanvisningar, dels sidana
recept som miste anvindas for flera uttag dven om det av receptet
inte framgdr att férskrivningen avser flera uttag.

Vidare skall méjligheten att for Socialstyrelsens tillsyn 6ver
hilso- och sjukvardspersonalen enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde behandla uppgifter
om enskilda likares och tandlikares forskrivningar utokas till att
avse dven andra likemedel idn narkotiska som av Likemedelsverket
klassats som sirskilda likemedel. Forslaget ir kopplat till det arbete
som pdgdr inom Regeringskansliet 1 syfte att ligga fram for-
fattningsforslag som innebir att det blir mgjligt att dra in eller
begrinsa likares och tandlikares behorighet att forskriva dven
andra sirskilda likemedel dn narkotiska.

I receptregisterlagen skall vidare genom en hinvisning till person-
uppgiftslagen klargoras att den s.k. finalitetsprincipen giller dven
vid personuppgiftsbehandling enligt receptregisterlagen.

Den nuvarande begrinsningen av de uppgifter som ingdr 1 den
redovisning som Socialstyrelsen erhller for sin tillsynsverksamhet
skall tas bort, vilket innebir att styrelsen ges mojlighet att fa upp-
gifter som kan hinféras till enskilda patienter.

I den utstrickning det behévs for indamélen f6r personuppgifts-
behandlingen skall receptregistret fi innehdlla administrativa
uppgifter. Vidare skall uppgifter om foérskrivarkod fa registreras i
receptregistret, oavsett om forskrivningen avser narkotiska like-
medel eller e;.
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Receptregisterlagens sirbestimmelse om sambearbetning skall
tas bort.

I lagen skall uttryckliga bestimmelser om uppgiftsskyldighet for
Apoteket AB inforas.

Den information som Apoteket AB sjilvmant skall limna till
den registrerade skall, utdver vad som giller 1 dag, innehélla upplys-
ningar dven om vem som ir personuppgiftsansvarig, ritten att ta
del av uppgifter enligt 26 § personuppgiftslagen, ritten enligt 28 §
samma lag till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter, ritten
enligt 48 § samma lag till skadestdnd samt att registreringen inte ir
frivillig med undantag fér registreringen av underlaget fér hog-
kostnadsskyddet och registreringen av dosrecept och recept m.m.
som anvinds for flera uttag.

Personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och skadestind
skall gilla vid personuppgiftsbehandling som strider mot recept-
registerlagen.

Landstingens uppféljning av forskrivhing och anvandning
av lakemedel

De forslag till lagstiftning och annan foérfattningsreglering som vi
limnat, innebir att en viss utdkning skall ske nir det giller vilka
uppgifter som Apoteket AB genom automatiserad behandling skall
overfora frin receptregistret till landstingen f6r uppféljning. Det ir
1 detta fall friga om att komplettera de 6verféringar av uppgifter
som sker med stod av nuvarande reglering, med ytterligare upp-
gifter som finns registrerade 1 samma register.

Forslagen syftar bla. till att ge forbittrade forutsittningar for
landstingen att utdva det ansvar for en likvirdig och god hilso- och
sjukvdrd som 8liggs dem 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763). Vi
beddmer dirutdver att landstingen ges betydligt forbittrade forut-
sittningar att utdva finansieringsansvaret for likemedelsférméns-
systemet.

Landstingen skall siledes ges mojlighet att anvinda uppgifter om
individers uttag av forskrivna likemedel hos Apoteket AB i sin
verksamhet fér uppféljning av foérskrivning och anvindning av
likemedel i respektive landsting. Mojligheten skall omfatta alla
uttagna likemedel, inklusive dem som férskrivits av privata vérd-
givare. Apoteket AB skall sdledes till respektive landsting frin
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receptregistret limna ut uppgifter om uttag av likemedel som
forskrivits till minniska pa recept, inklusive dosrecept.

Alla uppgifter om patienters identitet, sisom namn, person-
nummer etc. skall emellertid vara krypterade redan nir de limnas
ut frdn Apoteket AB, s att de registrerades identitet skyddas vid
overforingen till landstingen.

Nigra dtgirder for att genom automatiserad behandling &ter-
skapa identitetsuppgifterna 1 lisbar form eller pd annat sitt fast-
stilla identiteten for en registrerad fir inte vidtas nir uppgifterna
overforts till landstingen, om inte den registrerade samtyckt till
detta.

Aven uppgifter om patientens identitet som inhimtas frin virden
inom ett landsting for att sammanstillas med uppgifterna om
likemedelsuttag skall vara krypterade nir de anvinds fér upp-
f6ljning.

Tystnadsplikt skall gilla for anstillda hos Apoteket AB for
uppgifter som limnar eller kan bidra till upplysning om innehéllet 1
dokumentation av metod som anvinds vid krypteringen.

Om vaccinationsregister

Vi limnar inte nigra forslag till férfattningsreglering 1 friga om ett
register hos Smittskyddsinstitutet f6r behandling av personuppgifter
om vaccinationer. Diremot redovisar vi 1 anledning av virt uppdrag
vissa bedémningar rérande sidana vaccinationsregister.

Vi bedomer sdledes att journalféring av vaccinationer som i dag
sker med hjilp av den programvara for journalféring som ut-
vecklats av Smittskyddsinstitutet under namnet SVEVAC framgent
bor ske 1 enlighet med de bestimmelser f6r journalféring 1 patient-
datalagen som foreslagits i vdrt huvudbetinkande, diribland dven
reglerna om sammanhéllen journalféring.

Enligt vir uppfattning ir det inte pikallat med ndgon sirskild
forfattningsreglering av en verksamhet med anvindning av den s.k.
analysdatabas som berors 1 vdra direktiv och som ir tilltinke att
bygga pd en samtyckebaserad 6verforing av personuppgifter frin
journaler som upprittats med anvindning av SVEVAC. Vid en
bedémning utifrén ett integritetsperspektiv framstir det emellertid
som om 6vervigande skil talar foér att ett hilsodataregister bor
inrittas hos Smittskyddsinstitutet med inriktning p& kunskaps-
uppbyggnad med avseende pd vissa typer av vaccinationer. Innan
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detta kan ske méiste dock enligt vir uppfattning ramarna och
innehillet i verksamheten utredas ytterligare.

Ytterligare reglering av behandling av personuppgifter hos
Lakemedelsverket

Vi foreslar att det i likemedelslagen (1992:859) och likemedels-
férordningen (2006:272) skall klargéras att Likemedelsverkets
system for sikerhetsovervakning skall f8 omfatta dven likemedel
for vilka s.k. licens beviljats enligt 5 § tredje stycket likemedels-
lagen.

Uppgifter om tidigare forskrivare

Vi foresldr att likemedelsforteckningen hos Apoteket AB skall fi
innehilla dven uppgifter om tidigare forskrivare. Syftet dr att stirka
patientsikerheten.

For att aktuella uppgifter om férskrivarna skall kunna inhimtas
foresldr vi att indamélsbestimmelserna 1 férordningen (2006:196)
om register over hilso- och sjukvirdspersonal skall indras s att
personuppgifterna 1 registret fir behandlas dven fér att limna
uppgifter till likemedelsférteckningen.

Regionala cancerregister

Vira forslag innebir att personuppgiftsbehandlingen i de regionala
cancerregister som fors av sjukvirdsregionernas onkologiska
centrum skall sirregleras i férhdllande till virt forslag tll patient-
datalag. Regleringen, som avser i huvudsak den verksamhet som
redan 1 dag dger rum, skall intas 1 férordning. Férordningen skall
innehilla bestimmelser om vem som ir personuppgiftsansvarig
samt — 1 forhillande till patientdatalagen — inskrinkande bestim-
melser om indamil f6ér personuppgiftsbehandlingen och vilka
personuppgifter som fir behandlas. Regeringen skall i patient-
datalagen bemyndigas att meddela sidana foreskrifter.

Vi foresldr att det 1 6 § férordningen (2001:709) om cancer-
register hos Socialstyrelsen (cancerregisterforordningen) om vérd-
givares uppgiftsskyldighet skall anges att uppgiftsskyldigheten som
huvudregel skall fullgéras genom att den uppgiftsskyldige limnar
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uppgifterna till ett regionalt cancerregister och att den som for det
regionala cancerregistret skall vidarebefordra uppgifterna till
Socialstyrelsens cancerregister.

I den foreslagna forordningen om regionala cancerregister skall
anges att den hilso- och sjukvirdsmyndighet i det landsting som
ett onkologiskt centrum administrativt sett tillhor skall vara
personuppgiftsansvarig for centrumets regionala cancerregister.

I nimnda férordning skall regleras uttémmande for vilka dnda-
mal personuppgifter i de regionala cancerregistren fir behandlas.
Personuppgifter skall f samlas in och behandlas f6r det primira
syftet att fullgdra vidarerapportering av personuppgifter enligt 6 §
cancerregisterforordningen och att efterforska canceranmilningar
som skulle ha gjorts. Insamlade personuppgifter skall dirutover
dven fi behandlas fér framstillning av cancerstatistik inom sjuk-
vardsregionen, kvalitetssikring av hilso- och sjukvird inom cancer-
omréddet, framstillning och uppféljning av virdprogram rérande
cancersjukdomar, forskning inom hilso- och sjukvirdsomradet, ut-
limnande frdn ett onkologiskt centrum till den som skall anvinda
uppgifterna f6r vdrd av den person som uppgiften ror eller for
irftlighetsutredningar av enskilda personer, utlimnande frin ett
onkologiskt centrum till den som skall anvinda uppgifterna for
forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet samt fullgérande av
annan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller f6rordning dn den
enligt 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

I cancerregisterforordningens bestimmelse om indamdl for
behandling av personuppgifter (3 §) skall kvalitetssikring av insatser
for att forebygga cancersjuklighet liggas till som tillitet indamal.
Vidare skall begrinsningen av forskning och epidemiologiska
undersokningar inom canceromrddet indras till inom hdlso- och
sjukvdrdsomrddet.

Endast sddana personuppgifter som anges i 4 § cancerregister-
férordningen och uppgifter om en tumérs 16pnummer skall 3
behandlas i ett regionalt cancerregister. Aven uppgifter om déds-
orsak och dédsdatum fir behandlas.

Vir tidigare foreslagna utvidgning av undantagen frin den
absoluta statistiksekretessen 1 9 kap. 4 § sekretesslagen avseende
uppgift om avlidna och som rér dédsorsak eller dodsdatum (se
SOU 2006:82) skall gilla dven i friga om utlimnande av uppgifter
som behdvs 1 ett regionalt cancerregister. Sddana uppgifter skall
alltsd £3 limnas ut till ett sddant regionalt cancerregister som fors av
sjukvdrdsregionernas onkologiska centrum, om det stir klart att
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uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till
den enskilde lider skada eller men.

Socialstyrelsens donationsregister

Den forfattningsreglering vi foreslir rérande Socialstyrelsens
donationsregister avser den faktiska verksamhet som sker redan i
dag.

Personuppgiftsbehandlingen 1 donationsregistret skall enligt vira
forslag sirregleras i forhéllande till personuppgiftslagen i en ny
férordning. Personuppgiftslagen skall dock gilla fér behandling av
personuppgifter i donationsregistret, om inte annat anges.

I lagen (1995:831) om transplantation m.m. (transplantations-
lagen) skall inféras en informationsregel om att Socialstyrelsen for
ett donationsregister.

Socialstyrelsen skall dven fortsittningsvis vara personuppgifts-
ansvarig for donationsregistret.

Uppgifter i donationsregistret om levande eller avlidna enskilda
skall endast & behandlas f6r att tillhandahilla sidana sjukhus och
andra enheter dir ingrepp enligt transplantationslagen fir utféras
information om enskilda personers instillning till donation efter
déden.

Donationsregistret skall endast f3 innehilla uppgifter om enskilda
som sjilva anmilt sig till registret eller som anmilts av virdnads-
havare. Uppgifterna 1 registret fir endast avse den enskildes namn,
adress, personnummer, datum fér registrering, anmild instillning
till donation, villkor som kan ha anmilts samt anmilans 16p-
nummer.

Socialstyrelsen skall dven fortsittningsvis f8 medge virdgivare
som bedriver transplantationsverksamhet och Rittsmedicinalverket
direktitkomst till uppgifter 1 donationsregistret. Direktitkomsten
skall vara forbehdllen de personer som pd grund av sina arbets-
uppgifter behover ha tillgdng till uppgifterna. Direktitkomst skall
endast {8 anvindas for att soka efter uppgifter om en avliden person.
Som sokbegrepp fir endast den registrerades personnummer
anvindas.

Personuppgiftslagens bestimmelser om rittelse och skadestind
skall gilla vid personuppgiftsbehandling som strider mot férord-
ningen.
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Uppgifter i donationsregistret om en registrerad skall gallras pd
begiran av den registrerade, di den registrerade anmiler indrade
uppgifter, eller senast sex minader efter det att den registrerade har
avlidit eller avregistrerats frin folkbokféringen som obefintlig

enligt 21 § folkbokforingslagen (1991:481).

Ikrafttradande

De indringar av sekretesslagen, likemedelslagen, transplantations-
lagen, receptregisterlagen, lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ning, vart forslag till patientdatalag, férordningen om register 6ver
hilso- och sjukvirdspersonal och likemedelsférordningen som vi
foresldr samt den foreslagna forordningen om donationsregister
hos Socialstyrelsen skall trida 1 kraft den 1 januari 2009. De fére-
slagna dndringarna av cancerregisterférordningen samt den fore-
slagna forordningen om regionala cancerregister skall trida 1 kraft
den 1 juli 2008.
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Forfattningsforslag

1 Forslag till

lag om andring i sekretesslagen (1980:100)

Hirigenom foreskrivs att 9 kap. 4 § sekretesslagen (1980:100)

skall ha féljande lydelse.

Lydelse enligt SOU 2006:82

Foreslagen lydelse

9 kap.
43§

Sekretess giller 1 sidan sir-
skild verksamhet hos myndighet
som avser framstillning av
statistik for uppgift som avser
enskilds personliga eller ekono-
miska férhillanden och som kan
hinféras till den enskilde. Det-
samma giller annan jimférbar
undersokning som utférs av
Riksrevisionen eller, i den ut-
strickning regeringen foreskriver
det, av nigon annan myndighet.
Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal och
uppgift, som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller
dirmed jimforbart forhillande
ir direkt hinforlig till den
enskilde, fir dock limnas ut, om
det stdr klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller

Sekretess giller 1 sidan sir-
skild verksamhet hos myndighet
som avser framstillning av
statistik for uppgift som avser
enskilds personliga eller ekono-
miska férhillanden och som kan
hinféras till den enskilde. Det-
samma giller annan jimfoérbar
undersokning som utférs av
Riksrevisionen eller, i den ut-
strickning regeringen foreskriver
det, av nigon annan myndighet.
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ndgon nirstiende till den enskil-
de lider skada eller men. Det-
samma giller en uppgift som avser
en avliden och som ror déds-
orsak eller dodsdatum, om upp-
giften behovs 1 ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (0000:00).

Uppgift som

1. behovs for forsknings- eller
statistikindamal,

2. inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller dirmed
jimforbart forhillande ir direkt
hinforlig till den enskilde eller

3. avser en avliden och som
ror dodsorsak eller dédsdatum
och som behévs 1 ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister en-
ligt patientdatalagen (0000:00)
eller 1 ett sddant regionalt cancer-
register som fors av sjukvdrds-
regionernas onkologiska centrum

far dock limnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller nigon
nirstiende till den enskilde lider
skada eller men.

I friga om uppgift 1 allmin handling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio dr, sdvitt angdr uppgift om enskilds personliga férhillanden,
och annars 1 hégst tjugo &r.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.
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2 Forslag till

Forfattningsforslag

lag om andring i lakemedelslagen (1992:859)

Hirigenom foreskrivs att 9 § likemedelslagen (1992:859) skall

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
9§
Likemedelsverket skall an- Likemedelsverket skall an-

svara for ett system for sikerhets-
6vervakning, som har till syfte
att samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvirdera uppgifter
om biverkningar av likemedel
som godkdnts for forsiljning. Vid
utvirderingen skall 1 friga om
humanlikemedel beaktas dven all
tillginglig information om fel-
aktig anvindning och missbruk
av likemedel som kan ha bety-
delse f6r bedémningen av nyttan
och riskerna med likemedlen. I
friga om veterinirmedicinska
likemedel skall dven beaktas all
tillginglig information som rér
brist pd forutsedd effekt, icke
avsedd anvindning, bedémning
av karensperioden och risk for
skada eller oligenhet f6r miljén
som kan férorsakas av anvind-
ning av likemedlet och som kan
ha betydelse f6r bedémningen
av nyttan och riskerna med like-
medlet.

svara for ett system for sikerhets-
6vervakning, som har till syfte
att samla in, registrera, lagra och
vetenskapligt utvirdera uppgifter
om biverkningar av likemedel.
Vid utvirderingen skall i friga om
humanlikemedel beaktas dven all
tillginglig information om fel-
aktig anvindning och missbruk
av likemedel som kan ha bety-
delse f6r bedémningen av nyttan
och riskerna med likemedlen. I
frdiga om veterinirmedicinska
likemedel skall dven beaktas all
tillginglig information som rér
brist pd forutsedd effekt, icke
avsedd anvindning, bedémning
av karensperioden och risk for
skada eller oligenhet fér miljon
som kan férorsakas av anvind-
ning av likemedlet och som kan
ha betydelse for bedémningen
av nyttan och riskerna med like-
medlet.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.
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3 Forslag till
lag om andring i lagen (1995:831) om
transplantation m.m.

Hirigenom féreskrivs att det 1 lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. skall inféras en ny paragraf, 3 a §, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3a§

Socialstyrelsen for med hjilp
av automatiserad bebandling ett
register Over enskilda personers
instillning till atr efter sin déd
donera biologiskt material till
transplantation eller annat medi-
cinskt  dndamdl  (donations-
register).

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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4 Forslag till
lag om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1996:1156) om recept-
register

dels att 5 § skall upphora att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 5 § skall utgd,

dels att nuvarande 3, 4, 6, 7, 8, 9 och 10 §§ skall betecknas 6, 8, 9,
10, 17, 18 och 20 §§,

dels att de nya 6, 8, 9, 10, 18 och 20 §§ och rubriken nirmast
fore de nya 6, 10 och 20 §§ skall ha féljande lydelse,

dels att 1 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen nirmast fore rubriken Registrets indamal skall
inféras nya paragrafer, 3-58§, nirmast foére rubriken Register-
innehll en ny paragraf, 7 §, nirmast fére rubriken Gallring nya para-
grafer, 11-16 §§, nirmast fore rubriken Bemyndigande en ny para-
graf, 19 §, och sist i lagen en ny paragraf, 21 §, samt nirmast fére 5,

11, 16 och 19 §§ nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

For de indamil som anges i
3 § far Apoteket Aktiebolag med
hjilp av automatisk databeband-
ling fora ett register over for-
skrivningar av likemedel och
andra varor, som omfattas av
lagen (2002:160) om likemedels-

formdner m.m. (receptregister).

For de indamil som anges i
6 § fr Apoteket Aktiebolag med
hjilp av automatiserad bebandling
fora ett register over forskriv-
ningar for mdnniskor av like-
medel och andra varor (recept-
register).

3§

Personuppgiftslagen (1998:204)
giller for bebandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag.
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Registrets indamal

38
Receptregistret far anvindas
for

1. registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsf6rméaner
vid kép av likemedel m.m.,

2. debiteringen till landsting-
en,

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

4. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk uppféljning och
framstillning av statistik,
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45
Sddan bebandling av person-
uppgifter som dr tilliten enligt
denna lag far utforas dven om
den enskilde motsdtter sig den.

En  bebandling av person-
uppgifter som inte dr tilldten en-
ligt denna lag fir dndd wutforas,
om den enskilde limnat ett ut-
tryckligt samtycke till behandling-

en.

Personuppgiftsansvar

5§
Apoteket Aktiebolag éir person-

uppgiftsansvarigt for receptregistret.

Andamal for personuppgifs-
bebandlingen

6

Personuppgifterna i recept-
registret f&r bebandlas f6r

1. expediering av likemedel
och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner
vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landsting-
en,

4. ekonomisk uppféljning och
framstillning av statistik hos
Apoteket Aktiebolag,

5. registrering och redovis-
ning till landstingen av uppgifter
for ekonomisk och medicinsk
uppféljning samt for framstill-
ning av statistik,
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5. registrering och redovis-
ning till forskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) och
till likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter for
medicinsk  uppféljning, ut-
virdering och kvalitetssikring 1
hilso- och sjukvirden,

6. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter f6r epidemiologiska under-
sokningar, forskning och fram-
stillning av statistik inom hilso-
och sjukvirdsomridet,

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

8. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild likares eller
tandlikares foérskrivning av nar-
kotiskt likemedel, for styrelsens
tillsyn over hilso- och sjuk-
vardspersonal  enligt  lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet
pd hilso- och sjukvirdens om-
ride.

Anvindning av receptregistret
for sddan registrering som avses 1
forsta stycket 7 och 7 far inte
omfatta annan dn den som har
limnat sitt samtycke till registre-
ringen. For indamdl som avses 1
forsta stycket 2 fir uppgifter
som kan hinforas till en enskild
person inte omfatta annat in in-

Forfattningsforslag

6. registrering och redovis-
ning till férskrivare, till verk-
samhetschefer enligt hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) och
till likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter for
medicinsk  uppféljning, ut-
virdering och kvalitetssikring 1
hilso- och sjukvirden,

7. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter f6r epidemiologiska under-
sokningar, forskning och fram-
stillning av statistik inom hilso-
och sjukvirdsomridet,

8. registrering av dosrecept
samt recept, hjilpmedelskort eller
livsmedelsanvisningar som an-
vinds f6r flera uttag, samt

9. registrering och redovis-
ning till Socialstyrelsen av upp-
gifter om enskild likares eller
tandlikares f6rskrivning av nar-
kotiska likemedel eller andra
likemedel som av Likemedels-
verket klassats som sdrskilda like-
medel, tor styrelsens tillsyn éver
hilso- och sjukvirdspersonal
enligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omrade.

Behandling av personuppgifter
for dndamdl som avses i forsta
stycket 2 och 8 fir endast ske
betriffande den som har limnat
sitt samtycke till bebandlingen.
For indamdl som avses 1 forsta
stycket 3 fir uppgifter som kan
hinforas till en enskild person
inte omfatta annat in inképsdag,
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kopsdag, kostnad, kostnadsredu-
cering och patientens person-
nummer.

For indam3l som avses 1
forsta stycket 3, 5 och & fir inga
uppgifter redovisas som kan hin-
foras till en enskild person. Anda-
maélen enligt forsta stycket 4 fir
inte omfatta ndgra itgirder som
innebir att uppgifter som kan
hinforas till ndgon enskild patient
redovisas. Dock fir uppgifter
som kan hinféras till en enskild
forskrivare ingd 1 redovisning
enligt forsta stycket 5 till samma
forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjinstgdér samt 1
redovisning enligt forsta stycket 8
till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak fir redo-
visas endast fér de iandamal som
avses 1 forsta stycket 4 och 5.

43§

I den utstrickning det be-
hévs for registerindamalen enligt
3 § fir receptregistret innehilla
foljande uppgifter som kan hin-
foras till enskilda personer:
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kostnad, kostnadsreducerin OCl’l
8
patientens personnumimer.

For indamdl som avses 1
forsta stycket 4 och 6 fir inga
uppgifter redovisas som kan hin-
foras till en enskild person. Anda-
mélen enligt forsta stycket 5 far,
utdver vad som anges i 12 §, inte
omfatta ndgra dtgirder som inne-
bir att uppgifter som kan hin-
foras till nigon enskild patient
redovisas. Dock fir uppgifter
som kan hinforas till en enskild
forskrivare ingd 1 redovisning
enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet vid vilken
forskrivare tjinstgor.

Forskrivningsorsak fir redo-
visas endast f6r de indamal som
avses 1 forsta stycket 5 och 6.

75

I fraga om bebandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat dndamdl in vad som anges
1 6 § giller 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

83§

I den utstrickning det be-
hovs f6r indaméilen enligt 6 § fir
receptregistret innehdlla foljande
uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer:
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1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,

2. férskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt

postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser likares
eller tandlikares forskrivning av
narkotiskt likemedel, forskrivar-
kod och

5. samtycke enligt 3 § andra
stycket.

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra
stycket, samt
6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

6§

Patienters identitet fir an-
vindas som sokbegrepp endast
for det iandamal som anges 1 3 §
forsta stycket 1 och 7.

Forskrivares identitet fir an-
vindas som sdkbegrepp endast
for de dandamal som anges i 3 §
forsta stycket 5 och 8. Kod fér
forskrivningsorsak fir inte an-
vindas som sokbegrepp.

Utlimnande av uppgifter pa
medium {6r automatisk data-

bebandling

7§

Uppgifter ur receptregistret
som limnas ut i enlighet med
registerindamdlen 1 3 § fir lim-
nas pd medium f6r automatisk
databehandling.

95

Patienters identitet fir an-
vindas som sokbegrepp endast
for det indamal som anges 1 6 §
forsta stycket 2 och 8.

Forskrivares identitet fir an-
vindas som sokbegrepp endast
for de dandamal som anges i 6 §
forsta stycket 6 och 9. Kod for
forskrivningsorsak fir inte an-
vindas som sokbegrepp.

Utlimnande av uppgifter pa
medium {6r automatiserad

bebandling

10§

Uppgifter ur receptregistret
som limnas ut 1 enlighet med
indamilen 1 6 § fir limnas pd
medium {6r automatiserad be-
handling.
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Uppgiftsskyldighet

11§

Apoteker Aktiebolag skall for
dndamdl som avses 1 6§ forsta
stycket 3 frin receptregistret limna
ut uppgifter om uttag av forskriv-
na likemedel och andra varor till
det landsting som enligt 22§
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. skall ersitta kost-
nader for patientens likemedels-
formdner.

12§

Apoteket Aktiebolag skall for
sddan uppfolining hos landstingen
som avses i 6 § forsta stycket 5 frin
receptregistret limna ut uppgifter
om uttag av likemedel som for-
skrivits pd recept till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsformdner m.m. skall
ersitta kostnader for patientens
likemedelsformaner.

Uppgifter om patientens iden-
titet, sdsom namn och person-
nummer, skall vara krypterade pd
ett sddant sdtt att dennes identitet
skyddas  vid  Gverforingen  till
landstinget.

Dokumentation av metod som
anvénds vid sddan kryptering skall
hos Apoteket Aktiebolag forvaras
pd ett betryggande sdtt.

13§

Apoteket Aktiebolag skall till
det landsting som enligt 22§
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. skall ersitta kost-
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95

Apoteket Aktiebolag skall pd
lampligt sdtt limna patienter och
forskrivare information om recept-
registret. Informationen skall redo-
visa indamilen med registret och
vilka uppgifter registret fir inne-
hilla samt ge upplysning om

Forfattningsforslag

nader for patientens likemedels-
formadner limna sidan redovisning
av uppgifter for framstillning av
statistik som avses i 6§ forsta
stycket 5.

14§

Apoteket Aktiebolag skall till
den forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksambetschefen
vid den enhet vid vilken for-
skrivaren tjinstgor limna sidan
redovisning av uppgifter som avses
i 6 § forsta stycket 6.

5§
Apoteket Aktiebolag skall till
Socialstyrelsen limna sddan redo-

visning av uppgifter som avses i
6 § forsta stycket 9.

Tystnadsplikt

16§

Den som dr eller har varit
verksam hos Apoteket Aktiebolag
och dir tagit befattning med sidan
dokumentation av metod som av-
ses 1 12 § far inte obehorigen rija
eller utnyttja uppgifter som limnar
eller kan bidra till upplysning om

innebdllet i dokumentationen.

18§

Den information som Apoteket
Aktiebolag skall limna de regi-
strerade enligt 23 eller 24 §§ per-
sonuppgiftslagen (1998:204) skall
innebdlla upplysningar om
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1. de tystnadsplikts- och
sikerhetsbestimmelser som giller
for registret,

2. rdtten att fi information
och rittelse enligt personuppgifts-
lagen (1998:204),

3. de bestimmelser om sam-
tycke som giller enligt 3 § andra
stycket, och

4. de begrinsningar 1 friga
om sambearbetning, sdkbegrepp
och bevarande av uppgifter som
giller for registret.
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1. vem som dr personuppgifts-
ansvarig,

2. indamilen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehilla,

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

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

6. ritten enligt 28 § person-
uppgiftslagen till rittelse av orik-
tiga eller missvisande uppgifter,

7. ritten enligt 48 § person-
uppgiftslagen till skadestand vid
behandling av personuppgifter i
strid mot denna lag,

8. de begrinsningar 1 friga om
sokbegrepp och bevarande av
uppgifter som giller for regi-
stret, samt

9. att registreringen inte dr
frivillig med undantag for dnda-
madlen enligt 6 § forsta stycket 2
och 8.

Riittelse och skadestind

19§
Bestimmelserna i person-
uppgiftslagen  (1998:204) om

réttelse och skadestind giller vid
behandling av personuppgifter en-
ligt denna lag.
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Bemyndigande

10§

Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-
styrelsen fir meddela foreskrifter
om koder f6r forskrivningsorsak
enligt 4 §.

Forfattningsforslag

Bemyndigande m.m.

20§

Regeringen eller efter rege-
ringens bemyndigande Social-
styrelsen fir meddela foreskrifter
om koder f6r forskrivningsorsak
enligt 8 §.

21§

Regeringen, eller den myndig-
het regeringen bestimmer, med-
delar ndrmare foreskrifter om sd-

dan metod for kryptering som avses
i12§.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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5 Forslag till
lag om andring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

Hirigenom féreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning skall ha féljande lydelse

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
438
Likemedelsforteckningen far endast innehélla féljande uppgifter:
1. inképsdag, vara, mingd, 1. inképsdag, vara, mingd,
dosering, samt dosering,
2. den registrerades namn och 2. den registrerades namn och
personnummer. personnummer samt

3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet och arbetsplats.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2009.
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6 Forslag till
lag om andring i patientdatalagen (0000:00)

Hirigenom féreskrivs att det i patientdatalagen (0000:00) skall
inféras nya paragrafer, 2 kap. 9 § och 4 kap. 6 §, samt nirmast fore
2 kap. 9 § och 4 kap. 6 § nya rubriker av féljande lydelse.

Lydelse enligt SOU 2006:82 Foreslagen lydelse
2 kap.
Regionala cancerregister

9§

Regeringen far i friga om be-
handling av personuppgifter i de
regionala cancerregister som sjuk-
vdrdsregionernas  onkologiska
centrum for meddela foreskrifter
om

1. vem som dr personuppgifis-
ansvarig,

2. begrinsningar av de i 4 och
5 §§ angivna dndamadlen, samt

3. begrinsningar av de person-

uppgifter som far bebandlas.
4 kap.

Skydd fir identitet i vissa fall

6§

Av 12 § lagen (1996:1156) om
receptregister foljer att Apoteket
Aktiebolag skall limna ut vissa
personuppgifter om forskrivning av
likemedel till landsting i kryp-
terat skick. Automatiserad behand-
ling av sddana uppgifter i syfte att
klarligga en registrerads identitet
far endast ske om denne samtyckt
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till detta.

Uppgifter om patienters iden-
titet, sdsom namn och person-
nummer, som hdrrér fran vdrd-
dokumentation och som sam-
bearbetas med sddana wuppgifter
som avses i forsta stycket skall
vara krypterade pd ett sidant sitt
att patienternas identitet skyddas
vid bebandlingen.

Dokumentation av metod som
anvinds wvid sddan kryptering
skall hos landstinget forvaras pd
ett betryggande siitt.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2009.
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7 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen (2001:709)
om cancerregister hos Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs att 3 och 6 §§ forordningen (2001:709)
om cancerregister hos Socialstyrelsen skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

338

Personuppgifter 1 cancer-
registret fr behandlas for fram-
stillning av statistik, uppféljning
och utvirdering av insatser for
att forebygga cancersjuklighet,
utvirdering av hilsokontroller
samt forskning och epidemio-
logiska  undersékning
canceromrddet.

inom

Personuppgifter 1 cancer-
registret fr behandlas for fram-
stillning av statistik, uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssikring
av insatser for att forebygga
cancersjuklighet, utvirdering av
hilsokontroller samt forskning
och epidemiologiska undersok-
ning inom hdlso- och sjukvdrds-
omrddet.

6§
Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden skall,
for de indamal som anges i 3 § lagen (1998:543) om hilsodata-
register, limna de uppgifter som avses i 4 § 1 till cancerregistret.
Statistiska centralbyrdn skall limna uppgift om namn samt de
personuppgifter som avses 1 4 § 2 till cancerregistret.

Socialstyrelsen fir utfirda
foreskrifter om hur den uppgifis-
skyldighet som avses 1 forsta stycket
skall fullgoras.

Uppgiftsskyldighet som avses
i forsta stycker skall fullgiras
genom att den uppgifisskyldige
limnar uppgifterna till ett sidant
regionalt cancerregister som fors av
sjukvdrdsregionernas onkologiska
centrum. Den som for det regiona-
la cancerregistret skall vidare-
befordra uppgifterna till Social-
styrelsens cancerregister. Social-
styrelsen fir utfirda ndrmare
foreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten  skall — fullgéras.
Socialstyrelsen far dven foreskriva
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att uppgiftsskyldigheten inte be-
hover fullgéras genom att upp-
gifterna limnas till ett regionalt
cancerregister.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2008.
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8 Forslag till

Forfattningsforslag

forordning om andring i forordningen (2006:196)
om register dver hélso- och sjukvardspersonal

Hirigenom foreskrivs att 5§ forordningen (2006:196) om re-
gister dver hilso- och sjukvirdspersonal skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

538

Personuppgifterna i registret fir, utdver vad som anges i 4§,

behandlas endast for att

1. utéva tillsyn av hilso- och sjukvirden och dess personal,
2. limna uppgifter till receptregistret enligt lagen (1996:1156)

om receptregister,

3. limna uppgifter till annan verksamhetsgren inom myndigheten
1 syfte att ta fram underlag om tillgdng och efterfrigan pd hilso-
och sjukvirdspersonal i enlighet med vad som féreskrivs 1 1 § 10 for-
ordningen (1996:570) med instruktion fér Socialstyrelsen,

4. limna uppgifter till myndigheter och enskilda i enlighet med
vad som féreskrivs 1 annan forfattning eller avtal,

5. limna uppgifter ill
Apoteket Aktiebolag fér kontroll
av forskrivares identitet och be-
hérighet 1 samband med bolagets
behandling av personuppgifter
enligt lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning,

6. limna uppgifter ill
Apoteket Aktiebolag fér kontroll
av forskrivares identitet och be-
horighet vid expedition pd apotek
av likemedel och andra varor
som forskrivits och

5. limna wppgifter till like-
medelsforteckningen enligt lagen
(2005:258) om likemedelsforteck-
ning,

6. limna uppgifter uill
Apoteket Aktiebolag f6r kontroll
av forskrivares identitet och be-
hérighet 1 samband med bolagets
behandling av personuppgifter
enligt lagen (2005:258) om like-
medelsfoérteckning,

7. limna uppgifter ill
Apoteket Aktiebolag fér kontroll
av forskrivares identitet och be-
horighet vid expedition pd apotek
av likemedel och andra varor
som forskrivits och
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7. kontrollera identitet och be- 8. kontrollera identitet och be-
hoérighet 1 samband med tjinste- horighet 1 samband med tjinste-
tillsittning av legitimerad hilso- tillsittning av legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal. och sjukvirdspersonal.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2009.
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9 Forslag till
forordning om andring i lakemedelsférordningen
(2006:272)

Hirigenom foreskrivs att 4 kap. 1§ likemedelsférordningen
(2006:272) skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4 kap.
1§
Likemedelsverkets system for sikerhetsévervakning skall utformas
i enlighet med de riktlinjer frin Europeiska gemenskapernas kom-
mission som meddelas enligt artikel 77 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/82/EG och artikel 106 1 Europaparlamentets
och ridets direktiv 2001/83/EG.

Systemet  for sikerbetsiver-
vakning skall dven omfatta sd-
dana likemedel som avses i 5§
tredje  stycket likemedelslagen

(1992:859).

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2009.
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10  Forslag till
férordning om regionala cancerregister

Hirigenom foreskrivs f6ljande.
Inledande bestimmelse

1§ I denna foérordning ges med stod av 2 kap. 9§ patientdata-
lagen (0000:00) kompletterande féreskrifter om sidan behandling
av personuppgifter som sker 1 de regionala cancerregister som sjuk-
vardsregionernas onkologiska centrum for.

Personuppgiftsansvar

2§ Den hilso- och sjukvirdsmyndighet 1 det landsting som ett
onkologiskt centrum administrativt sett tillhor dr personuppgifts-
ansvarig for centrumets regionala cancerregister, nimligen

Stockholms lin 1 Stockholmsregionen,

Ostergétlands lin i Linképingsregionen,

Skdne lin 1 Lund/Malméregionen

Vistra Gotalands lin 1 Gteborgsregionen,

Uppsala lin i Uppsala/Orebroregionen samt

Visterbottens lin i Umedregionen.

Andamal

3§ Personuppgifter i ett regionalt cancerregister fir behandlas for
att

1. fullgdra vidarerapportering av personuppgifter enligt 6 § for-
ordningen (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen, och

2. efterforska canceranmilningar som skulle ha gjorts till det
regionala cancerregistret.

4§ Personuppgifter som behandlas f6r indamal som anges 13 § far
ocksd behandlas for

1. framstillning av cancerstatistik inom sjukvrdsregionen,

2. kvalitetssikring av hilso- och sjukvird inom canceromridet,

3. framstillning och uppfoljning av virdprogram rérande cancer-
sjukdomar,

4. forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet,
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5. utlimnande frin ett onkologiskt centrum till den som skall
anvinda uppgifterna fér vird av den person som uppgiften ror eller
for drftlighetsutredningar av enskilda personer,

6. utlimnande frin ett onkologiskt centrum till den som skall an-
vinda uppgifterna f6r forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet,
och

7. fullgérande av annan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller
férordning dn den enligt 15 kap. 5 § sekretesslagen (1980:100).

58§ Personuppgifter 1 ett regionalt cancerregister fir inte behandlas
for ndgra andra indam4l in dem som anges 1 3 och 4 §§.

Personuppgifter som fir behandlas
6§ Endast sidana personuppgifter som anges i 4 § 1 férordningen
(2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen och uppgifter om

en tumérs ldpnummer fir behandlas 1 ett regionalt cancerregister.

Aven uppgifter om dodsorsak och dédsdatum fr behandlas.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2008.
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11  Forslag till
férordning om donationsregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom foéreskrivs f6ljande.
Inledning

1§ Av3a§lagen (1995:831) om transplantation m.m. framgar att
Socialstyrelsen med hjilp av automatiserad behandling fér ett register
over enskilda personers instillning till att efter sin déd donera bio-
logiskt material till transplantation eller annat medicinskt dndamail
(donationsregister).

Personuppgiftslagen (1998:204) giller for behandling av person-
uppgifter 1 donationsregistret, om inte annat foljer av denna férord-
ning.

Personuppgiftsansvar

2§ Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig f6r donationsregistret.
Andamil

3§ Uppgifter i donationsregistret om levande eller avlidna enskilda
far behandlas for indamdlet att tillhandahilla sddana sjukhus och
andra enheter dir ingrepp enligt lagen (1995:831) om transplanta-
tion m.m. far utféras information om vilken instillning en person
eller dennes vrdnadshavare har till donation efter déden.

4§ Uppgifter i donationsregistret fir inte behandlas for nigra
andra indamadl in det som anges i3 §.

Innehall

5§ Donationsregistret fir endast innehilla uppgifter om enskilda
som anmilt sig till registret eller som anmilts av vrdnadshavare.

Uppgifterna i donationsregistret fir endast avse den enskildes
namn, adress, personnummer, datum fér registrering, anmild instill-
ning till donation, villkor som kan ha anmailts samt anmilans 16p-
nummer.
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Direktitkomst

6§ Socialstyrelsen fir medge virdgivare som bedriver verksamhet
som avses 1 lagen (1995:831) om transplantation m.m. och Ritts-
medicinalverket direktdtkomst till uppgifter i donationsregistret.
Direktdtkomst skall dock vara férbehillen de personer hos nimnda
virdgivare och inom Rittsmedicinalverket som pi grund av sina
arbetsuppgifter behover ha tillgdng till uppgifterna.

S6kning

7§ Direktdtkomst enligt 6 § fir endast anvindas for att s6ka efter
uppgifter om en avliden person.

8§ Som sokbegrepp fir endast den registrerades personnummer
anvindas.

Rittelse och skadestand

9§ Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
och skadestind giller vid behandling av personuppgifter enligt denna
férordning.

Gallring

10§ Uppgifter i donationsregistret om en registrerad skall gallras

1. pd begiran av den registrerade,

2. d& den registrerade anmiler indrade uppgifter, eller

3. senast sex mdnader efter det att den registrerade har avlidit eller
avregistrerats frin folkbokféringen som obefintlig enligt 21 § folk-
bokforingslagen (1991:481).

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2009.
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1 Vart uppdrag och arbete

1.1 Vart uppdrag

I detta betinkande behandlas de frigor 1 vira direktiv som &terstar
sedan vi 1 oktober 2006 éverlimnade vart huvudbetinkande Patient-
datalag (SOU 2006:82). Hir foljer en évergripande redovisning av
vért samlade uppdrag, inklusive de delar av virt uppdrag som redo-
visats 1 huvudbetinkandet.

Enligt vdra ursprungliga direktiv (dir. 2003:42) skall vi utarbeta
forslag till en sirskild forfattningsreglering av nationella kvalitets-
register inom hilso- och sjukvirden. Vi skall iven éverviga om sir-
skild forfattningsreglering behovs f6r de regionala cancerregistren,
Socialstyrelsens donationsregister och metadonregister samt de pla-
nerade vaccinations- och blodgivarregistren. Om vi finner att en sir-
skild forfattningsreglering ir nodvindig, skall vi utarbeta férslag till
en sddan.

I vart arbete stotte vi pd flera frigor som giller grinsdragningen
mellan en reglering av nationella kvalitetsregister och 6vrigt reglering,
frimst lagen (1998:544) om vérdregister (virdregisterlagen). Efter-
som det sedan tidigare fanns ett behov av en bredare éversyn av per-
sonuppgiftsbehandlingen inom hilso- och sjukvérden, utvidgades
vart uppdrag genom tilliggsdirektiv (dir. 2004:95).

Genom tilliggsdirektiven fick vi det 6vergripande uppdraget att se
dver hur behandlingen av personuppgifter inom hilso- och sjukvirden
regleras samt limna férslag till en vil fungerande och sammanhingan-
de reglering av omridet. Regleringen skall omfatta behandlingen av
personuppgifter i den medicinska virden, den kvalitetsférbittrande
verksamheten, forskningen och den administrativa verksamheten
inom hilso- och sjukvirden. Vi skall vid utformningen av vira for-
slag utgd frén hur personuppgifter bér hanteras 1 syfte att 6ka patient-
sikerheten och méjligheterna till patientmedverkan, férbittra sdvil
den medicinska som den ekonomiska uppféljningen samt minska
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administrationen samtidigt som hanteringen av personuppgifterna
sikras och den personliga integriteten skyddas.

I uppdraget ingdr att analysera forutsittningarna fér och nyttan
av en for samtliga virdgivare sammanhillen patientjournal for varje
patient, pa nationell eller regional nivd. Om vi finner att en samman-
hillen journal inte bor skapas eller att den av tekniska skil inte kan
genomfdras inom kort, skall vi granska och analysera férutsittning-
arna i évrigt for att dverfora personuppgifter mellan verksamheter
inom allmin och enskild hilso- och sjukvérd.

I uppdraget ingdr vidare en &versyn av bestimmelserna 1 patient-
journallagen (1985:562) och virdregisterlagen. Vidare skall vi 6verviga
om férskrivare av patientsikerhetsskil bor kunna ta del av uppgifter
om andra férskrivare som patienten haft kontakt med under den
senaste tiden for att med denne kunna diskutera patientens like-
medelssituation infér en ny férskrivning av likemedel. Vi skall 6ver-
viga vilken information som krivs f6r att den tidigare forskrivaren
skall kunna kontaktas och limna de forslag som krivs.

Vi skall dven redovisa hur landstingens mojligheter till uppfélj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring, sirskilt med avseende pi
forskrivar- och individnivd, kan tillgodoses utifran de férslag som vi
1 6vrigt limnar om behandlingen av personuppgifter. Om dessa for-
slag inte tillgodoser landstingens behov, skall vi limna de forslag som
ir nodvindiga for att detta skall bli méjligt.

I uppdraget ingdr ocksd att se 6ver frigan om Likemedelsverket
skall {4 fora ett register f6r uppféljning av likemedels indamails-
enlighet och att 6verviga hur ett sddant register skall regleras.

Vidare skall vi géra en generell 6versyn av lagen (1996:1156) om
receptregister (receptregisterlagen) 1 syfte att anpassa den till 6vrig
lagstiftning inom omridet, diribland bestimmelserna i person-
uppgiftslagen (1998:204), samt limna de férslag till indringar som
vi anser limpliga eller, vid behov, en ny férfattning.

Enligt ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2005:150) skall vi utarbeta
forslag till forfattningsreglering av det nationella register fér vaccina-
tioner som i dag fors i projektform av Likemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet och Socialstyrelsen.

Direktiven framgar i sin helhet av bilaga 1-3.
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1.2 Vart huvudbetiankande

Som tidigare nimnts redovisade vi i oktober 2006 vissa delar av vért
uppdrag 1 huvudbetinkandet Patientdatalag (SOU 2006:82). Betin-
kandet omfattade den del av uppdraget som giller frigan om en
sammanhingande lagstiftning for all behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvirden, frigan om en sammanhillen patient-
journal, kvalitetsregisterfrigor samt sekretessfrigor med anledning av
dessa uppgifter.

Vira forslag 1 huvudbetinkandet innefattar en sammanhingande
reglering av personuppgiftsbehandlingen inom hilso- och sjuk-
varden 1 en helt ny lag, patientdatalagen. Den foreslagna regleringen
innebir att patientjournallagen och virdregisterlagen ersitts av den
nya lagen. I patientdatalagen, som giller f6r alla virdgivare oavsett
huvudmannaskap, regleras bl.a. sddana frigor som skyldigheten att
fora patientjournal, inre sekretess och elektronisk dtkomst till upp-
gifter 1 en virdgivares verksamhet samt utlimnande av uppgifter och
handlingar genom direktitkomst eller pd annat elektroniskt sitt.

Vi foreslér ocksd att det 1 patientdatalagen infors en reglering som
innebir att virdgivare — under vissa férutsittningar — kan fi direkt-
dtkomst till varandras elektroniska journalhandlingar och andra per-
sonuppgifter som behandlas fér indamil som ror vdrddokumenta-
tion. Genom férslagen 6ppnas mojligheter f6r sammanhillen journal-
foring baserad pd frivillig samverkan mellan sjukvirdshuvudminnen
och 6vriga virdgivare.

Den foreslagna patientdatalagen innehéller ocksd vissa sirbestim-
melser som giller for nationella och regionala kvalitetsregister.

Vi foresldr ocksd dndringar 1 bl.a. sekretesslagstiftningen pa hilso-
och sjukvirdens omride.

1.3 Arbetets bedrivande

Efter 6verlimnandet av virt huvudbetinkande har vi haft ytterligare
sju sammantriden inom utredningen.

Inom ramen for virt arbete med landstingens méjligheter till like-
medelsuppféljning har det tillskapats en referensgrupp bestiende av
representanter for olika omrdden inom hilso- och sjukvarden.

For att informera oss om den behandling av personuppgifter
som sker i de regionala cancerregistren har vi gjort studiebesdk hos
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Onkologiskt centrum vid Karolinska Universitetssjukhuset Solna
och Onkologiskt centrum vid Norrlands universitetssjukhus 1 Umes.

Vi har under arbetets ging informerats om projektet Sam-
verkande blodsystem och Smittskyddsinstitutets vaccinationsprojekt
SVEVAC.

Vi har dven deltagit 1 olika konferenser med anknytning till vart
uppdrag.

I enlighet med direktiven har samrdd dgt rum med Niringslivets
Regelnimnd (NNR). Vi har dven haft méten med foretridare for
Apoteket AB, Datainspektionen, Likemedelsférminsnimnden, Like-
medelsindustriféreningen, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och
Sveriges Kommuner och Landsting.

1.4 Slutbetankandets disposition

Efter detta inledande avsnitt innehdller betinkandet 1 avsnitt 2 en
dversyn av receptregisterlagen. I avsnitt 3 redogors fér vira dver-
viganden och férslag 1 friga om landstingens uppféljning av forskriv-
ning och anvindning av likemedel. Frdgan om vaccinationsregister
behandlas 1 avsnitt 4. I avsnitt 5 behandlar vi frigan om ytterligare
reglering av behandling av personuppgifter hos Likemedelsverket. I
avsnitt 6 tar vi upp frdgan om huruvida uppgifter om tidigare for-
skrivare skall vara tillgingliga vid en ny férskrivning av likemedel. T
avsnitt 7 redogdrs for vira dverviganden 1 friga om férfattningsregle-
ring av personuppgiftsbehandlingen i de regionala cancerregister som
fors vid sjukvirdsregionernas onkologiska centrum. Avsnitt 8 och
9 behandlar frigan om férfattningsreglering av personuppgifts-
behandlingen i1 Socialstyrelsens donationsregister och metadon-
register. Frigan om blodgivarregister behandlas i avsnitt 10. Av-
snitt 11 behandlar ikrafttridande- och 6vergdngsbestimmelser. T
avsnitt 12 beskrivs konsekvenserna av vira férslag. Avsnitt 13 inne-
hiller en forfattningskommentar.
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2 Oversyn av receptregisterlagen

2.1 Inledning

I vart uppdrag ingdr att se ver lagen (1996:1156) om receptregister
(receptregisterlagen) 1 syfte att anpassa den till 6vrig lagstiftning pd
omridet, diribland bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204).

Receptregisterlagen, som reglerar Apoteket AB:s receptregister,
tillkom huvudsakligen fér att administrera likemedelsférmans-
systemet. I detta avsnitt redogor vi forst dversiktligt for vad som
giller 1 friga om forskrivning av likemedel m.m. och om likemedels-
forminssystemet. Efter en redovisning av nuvarande bestimmelser
1 receptregisterlagen redogér vi for apotekens registrering av uppgifter
om forskrivningar och Apoteket AB:s hantering av dessa uppgifter.
Direfter redovisar vi vdra dverviganden.

Vivill for tydlighetens skull pdpeka att nir det 1 det f6ljande talas
om likemedel avses likemedel som forskrivs f6r minniskor.

Receptregisterlagen behandlas 1 vissa avseenden dven i avsnitt 3.

2.2 Bakgrund
2.2.1 Férskrivning av lakemedel m.m.

Bestimmelser om foérskrivningsritt avseende likemedel finns 1 Like-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om férordnande och ut-
limnande av likemedel m.m. (de s.k. receptforeskrifterna). Av 5§
framgdr att likare som har legitimation fér yrket eller som har ett
sirskilt férordnande enligt den numera upphivda lagen (1984:542)
om behérighet att utéva yrke inom hilso- och sjukvirden m.m. ir
behorig att férordna likemedel f6r behandling av minniska. Dessa
bestimmelser finns numera i lagen (1998:531) om yrkesverksamhet
pa hilso- och sjukvirdens omride och férordningen (1998:1513) om
yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Vidare anges 1
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foreskrifterna i friga om icke-legitimerade likare att deras behorig-
het endast giller inom ramen fér férordnandet.

Av tradition har legitimerade likare i Sverige 1 huvudsak en fri
forskrivningsritt av likemedel. Forskrivningen maste dock ske med
iakttagande av bestimmelserna 1 2 kap. 1 § lagen om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride. Enligt dessa skall den som
tillhor hilso- och sjukvirdspersonalen utféra sitt arbete 1 6verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.

For vissa likemedel giller dirutdver vissa sirskilda regler som
innebir en begrinsning av férskrivningsritten. Exempelvis fir nar-
kotikaklassade likemedel f6r behandling av ADHD hos barn och
ungdomar limnas ut frdn apotek endast om det forskrivits av likare
med specialistkompetens i barn- och ungdomspsykiatri eller barn-
och ungdomsneurologi med habilitering eller av likare med annan
specialistkompetens men med sirskilda kunskaper inom omridet som
av Likemedelsverket medgetts forskrivningsritt, se Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2002:7) om férordnande av narkotika-
klassade likemedel f6r behandling av ADHD hos barn och ungdomar.

Likemedelsverkets receptforeskrifter innebir vidare att ett be-
grinsat antal likemedel far forskrivas av tandlikare, tandhygienister
och barnmorskor. Sjukskéterskors forskrivningsritt regleras 1 Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjuk-
skoterskor vid férskrivning av likemedel.

Den som har férskrivningsritt tilldelas en personlig forskrivar-
kod av Socialstyrelsen. Alla som har en arbetsplats och ir behériga
att forskriva likemedel har dirutdver ritt att f8 en arbetsplatskod
(4 § forordningen [2002:687] om likemedelsférminer m.m. [like-
medelsférménsférordningen]), dvs. en kod som identifierar den
arbetsplats som forskrivaren tjinstgor vid. En forskrivare med flera
arbetsplatser kan ha flera arbetsplatskoder. Det ir landstinget som
beslutar om utformning och férdelning av arbetsplatskod fér den
som har sin arbetsplats inom landstingets omrdde. Om landstinget
finner att den s6kande inte har ritt till arbetsplatskod skall drendet
dverlimnas tll Socialstyrelsen f6r provning. En arbetsplatskod giller
endast sd linge forutsittningarna avseende arbetsplats och behérig-
het dr uppfyllda.

Kontroll av att forskrivningar av likemedel sker pd ett korrekt
och patientsikert sitt ingdr i den tillsyn &ver hilso- och sjukvards-
personalen som Socialstyrelsen utévar enligt 6 kap. lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
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Om en likare eller tandlikare missbrukar sin behorighet att for-
skriva narkotiska eller alkoholhaltiga likemedel eller teknisk sprit,
far denna behorighet dras in eller begrinsas (5 kap. 11 § lagen om
yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens omrdde). Frigor om in-
dragning eller begrinsning av forskrivningsritten provas av Hilso-
och sjukvirdens ansvarsnimnd.

Frigan om huruvida det krivs recept fér utlimnande av ett visst
likemedel, dvs. om likemedlet ir receptbelagt eller receptfritt, av-
gors av Likemedelsverket, bl.a. i samband med att godkidnnande for
forsiljning av likemedlet beslutas (se 8 g§ likemedelslagen
[1992:859]). Aven sidana likemedel for vilka det inte krivs recept
for utlimnande kan 1 och for sig férskrivas pd recept.

Aven andra varor in likemedel kan forskrivas, t.ex. vissa for-
brukningsartiklar och vissa livsmedel for sirskilda niringsindamail
till barn, s.k. prisnedsatta livsmedel. Férbrukningsartiklar for
stomiopererade och férbrukningsartiklar som behovs f6r att tillféra
kroppen ett likemedel eller f6r egenkontroll av medicinering (t.ex.
injektionssprutor, kanyler och teststickor) forskrivs pd hjilpmedels-
kort. Prisnedsatta livsmedel till barn under 16 r férskrivs pd livs-
medelsanvisningar.

2.2.2 Likemedelsformanerna

Ar 1997 genomférdes en likemedelsreform som innebar att det
formella kostnadsansvaret for likemedelstérménen éverfoérdes frin
staten till landstingen och de landstingsfria kommunerna.

Som en foljd av denna reform inférdes lagen (1996:1150) om
hégkostnadsskydd vid kép av likemedel m.m. De nya bestimmel-
serna om forméner vid kép av forskrivna likemedel innebar i
huvudsak att likemedelsférmanen separerades frn andra férméner
1 samband med behov av hilso- och sjukvird inom den 6ppna
varden och att féorminen skyddade mot héga sammanlagda kost-
nader 1 stillet for att som tidigare subventionera alla enstaka like-
medelskép 6ver en viss summa. Receptbelagda likemedel ingick i
allminhet i likemedelsférménerna om likemedlen hade férskrivits 1
syfte att pdvisa, lindra eller bota sjukdom eller hade férskrivits i
likartat syfte och om det marknadsforande bolaget hade fatt ett pris
faststillt av Riksforsikringsverket.

Den 1 oktober 2002 inférdes en ny ordning fér det offentliga
subventionssystemet rérande likemedel. En ny lag, lagen (2002:160)
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om likemedelsférmdner m.m. (likemedelsférmanslagen), ersatte
lagen om hégkostnadsskydd vid kép av likemedel m.m. och en ny
myndighet, Likemedelsf6rminsnimnden, inrittades. Det ir Like-
medelsférmdnsnimnden som beslutar om ett likemedel eller en vara
skall ingd 1 likemedelsforménerna och som faststiller forsiljnings-
pris for likemedlet eller varan (7 §).

Med likemedelsformdner avses i lagen ett skydd mot hoga kost-
nader vid ink6ép av férménsberittigade likemedel och varor (5 §).
Férménerna innebir en reducering av den enskildes kostnader for
sddana varor. Kostnadsreduceringen har utformats i form av en s.k.
férmanstrappa, dir inkép upp till 900 kr inte ger nigon kostnads-
reducering men direfter en 6kad kostnadsreducering vid inkép
under ett &r riknat frin det férsta inkopstillfillet.

For att ett likemedel skall fi riknas in i hégkostnadsskyddet
krivs enligt 6 § likemedelsférmanslagen att likemedlet ingdr i like-
medelsférmdnerna och att det har férskrivits for manniskor av
likare, tandlikare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tand-
hygienist 1 syfte att forebygga, pdvisa, lindra eller bota sjukdom
eller symptom pd sjukdom eller 1 likartat syfte. Dirutdver krivs att
receptet ir forsett med en kod som identifierar den arbetsplats som
receptutfirdaren tjinstgor vid (arbetsplatskod).

Ett receptbelagt likemedel skall enligt 15 § likemedelst6rmans-
lagen omfattas av likemedelsférménerna och forsiljningspris fast-
stillas f6r likemedlet under vissa férutsittningar. Kostnaderna fér
anvindning av likemedlet skall, med beaktande av 2 § hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), framstd som rimliga frin medicinska,
humanitira och samhillsekonomiska synpunkter. Vidare skall det
inte finnas andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skadeverk-
ningar som avses 1 4 § likemedelslagen ir att bedéma som visent-
ligt mer indamalsenliga.

Aven receptfria likemedel kan ing3 i likemedelsférménerna. Like-
medelsféormansnimnden har efter bemyndigande utfirdat foreskrift-
er om forutsittningarna hirfor, se Likemedelsféorm&nsnimndens
foreskrifter (LFINFS 2003:2) om receptfria likemedel enligt lagen
om likemedelsf6rminer m.m. Enligt dessa foreskrifter skall ett
receptfritt likemedel ingd 1 likemedelsférmanerna och f6rsiljnings-
pris faststillas for likemedlet om férutsittningarna 1 15 § like-
medelsférménslagen ir uppfyllda. Detta giller dock inte likemedel
for rokavvinjning, naturlikemedel och vissa utvirtes likemedel
godkinda av Likemedelsverket.
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Likemedelsforménerna omfattar ocksd varor pd vilka 3 § like-
medelslagen ir tillimplig' och som férskrivs enbart 1 fodelsekontrol-
lerande syfte av likare eller barnmorskor, férbrukningsartiklar som
behévs vid stomi och som forskrivs av likare eller av annan som
Socialstyrelsen forklarat behorig dirtill, samt férbrukningsartiklar
som behovs for att tillfora kroppen ett likemedel eller for egen-
kontroll av medicinering (18 § likemedelsférmanslagen).

Likemedelsférménslagen innehéller iven en bestimmelse om redu-
cering av kostnader for speciallivsmedel till barn under 16 dr (20 §).
Om regeringen foreskriver det, har den som ir under 16 ar ritt till
reducering av sina kostnader f6r inkép av sddana livsmedel for sir-
skilda niringsindamal som férskrivits av likare. Regeringen har 16 §
likemedelsf6rménsforordningen féreskrivit att denna prisnedsitt-
ning giller nir ett barn lider av ndgon av de sjukdomar som anges i
en bilaga till férordningen. Likemedelsverket har upprittat en for-
teckning over de livsmedel som omfattas av prisnedsittningen, se
Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:13) om férskrivning av
vissa livsmedel.

Enligt 21 § likemedelsférmanslagen skall ett likemedel inom
likemedelsférmanerna som skall limnas ut mot recept bytas ut mot
det billigaste utbytbara likemedel som finns tillgingligt pd det en-
skilda apoteket. (Likemedelsverket beslutar med stod av 12 § like-
medelsférminsférordningen vilka likemedel som ir utbytbara.)
Receptutfirdaren kan pd receptet motsitta sig utbyte, dock endast
av medicinska skil. Likemedlet fir inte heller bytas ut om patienten
betalar mellanskillnaden i pris mellan det f6rskrivna likemedlet och
ett billigare utbytbart likemedel. Nir utbyte har skett, skall apoteket
skriftligen underritta den som utfirdat receptet.

Har likemedel eller annan vara limnats ut kostnadsfritt eller med
kostnadsreducering frin apoteket mot férskrivning, har Apoteket
AB ritt att {8 ersittning av det landsting eller den landstingsfria
kommun inom vars omrdde den férmansberittigade ir bosatt med
ett belopp som motsvarar forsiljningspriset respektive den fére-
skrivna kostnadsreduceringen (22 § likemedelst6rmanslagen samt
16 § likemedelsférménsforordningen). Om den berittigade inte ir
bosatt inom ndgot landstings omrade, skall det landsting inom vars
omride den berittigade ir forvirvsverksam eller, nir det giller en

! Hirmed avses varor och varugrupper som inte ir likemedel men som i friga om egenskaper
eller anvindning stdr nira likemedel och betriffande vilka regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, Likemedelsverket foreskrivit att likemedelslagen skall tillimpas helt eller
delvis.
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person som ir arbetslds, det landsting inom vars omrdde personen
ir registrerad som arbetss6kande, svara for kostnaderna. Nir det
giller den som ir berittigad till f6rméner 1 egenskap av familje-
medlem till anstilld eller egenforetagare enligt ridets férordning
(EEG) nr 1408/71, skall i stillet det landsting inom vars omride den
anstillde eller egenféretagaren ir forvirvsverksam eller registrerad
som arbetssokande svara for kostnaderna. I andra fall in som nu
nimnts skall kostnaderna ersittas av det landsting inom vars om-
ride den som forskrivit en férmansberittigad vara har sin verksam-
hetsort.

2.2.3 Receptregisterlagen
2.2.3.1 Inledning

Overférandet av kostnadsansvaret for likemedelsférminen frin
staten till landstingen genom likemedelsreformen 3r 1997 innebar
att Apoteket AB, i stillet f6r att som tidigare fakturera staten en
ging per minad for hela kostnaden for likemedelsférmanen, skall
fakturera samtliga landsting f6r de likemedelsférmaner som be-
rittigade personer bosatta inom respektive omride utnyttjat. For
att mojliggéra den informationséverféring frin Apoteket AB till
landstingen som dirvid krivs skapades ett nytt personregister hos
Apoteket AB, receptregistret. Detta register regleras i receptregister-
lagen. I lagens forarbeten anges att det ir receptexpedieringen som
ir grunden for registreringen i receptregistret (prop. 1996/97:27
5. 123).

Enligt 1 § receptregisterlagen fir Apoteket AB for vissa indamail
med hjilp av automatisk databehandling fora ett register éver for-
skrivningar av likemedel och andra varor som omfattas av like-
medelsforménslagen. Receptregisterlagen ir siledes inte tillimplig
vid Apoteket AB:s registrering av forskrivna likemedel och andra
varor som inte omfattas av likemedelsférmanslagen.

Vad som sigs om landsting 1 receptregisterlagen giller ocksd
landstingsfria kommuner (2 §).

Nir begreppet patient anvinds 1 lagen 3syftas enligt forarbetena
den f6r vilken likemedel e.d. f6rskrivs (a. prop. s. 125).
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2.2.3.2  Receptregistrets andamal

Som framgitt tillkom receptregistret for att 1 férsta hand anvindas
som underlag f6r faktureringen frén Apoteket AB till landstingen
for deras respektive del av kostnaderna for likemedelsférmanerna.
Samtidigt skulle enligt forarbetena registret anvindas for att samla
in och vidarebefordra information frn recepten for landstingens
ekonomiska uppféljning och planering och dven fér likemedels-
kommittéernas, férskrivarnas, Socialstyrelsens och Likemedelsverkets
medicinska uppfoljning och kvalitetssikringsarbete (prop. 1996/97:27
s. 98).

I 3§ forsta stycket receptregisterlagen anges 1 dtta punkter de
indamil for vilka receptregistret fir anvindas. Enligt férarbetena ir
regleringen uttémmande (a. prop. s. 124). Andamilen ir visentligen
att samla in uppgifter f6r att sedan redovisa olika urval av uppgifter
vidare till olika mottagare, som 1 sin tur anvinder uppgifterna p
olika sitt. En skiss 6ver de andamdl for vilka receptregistret far an-
viandas enligt nuvarande lydelse av 3 § receptregisterlagen finns 1
bilaga 4.

Receptregistret fir enligt punkt 1 anvindas for registrering av
underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
férmaner vid kép av likemedel m.m. Hir ges en mojlighet tll regi-
strering och l6pande sammanrikning av en patients inképssummor,
s& att den enskilde inte sjilv behdver samla kvitton fér att kunna
utnyttja hogkostnadsskyddet. Registreringen ses enligt forarbetena
till receptregisterlagen som en service som apoteken erbjuder recept-
kunderna (a. prop. s. 94). Som framgir nedan ir anvindningen av
receptregistret for detta indamal avsedd att komma till stdnd endast
betriffande dem som sjilva dnskar det. (Se vidare om hogkostnads-
databasen 1 avsnitt 2.2.5.1.)

Enligt punkt 2 fir receptregistret anvindas fér den debitering
som skall ske till landstingen avseende betalningen for likemedel
m.m. till den del som inte betalas av den enskilde sjilv. Eftersom
denna debitering skall ske till den sjukvirdshuvudman som patienten
hér till, krivs enligt férarbetena for detta registerindamail en data-
behandling som sorterar likemedelskop efter patienternas hemorts-
landsting (a. prop. s. 94). Som framgir nedan ir redovisningen av
information fér detta indamal begrinsad. Redovisningen fir siledes
innehdlla uppgifter om patientens personnummer men inte om
vilket likemedel som himtats ut.
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Punkt 3 tilliter att receptregistret anvinds fér ekonomisk upp-
f6ljning och framstillning av statistik hos Apoteket AB. Som fram-
gir nedan fir dock inga uppgifter som kan hinféras till en enskild
person redovisas.

Enligt punkt 4 fir receptregistret anvindas for registrering och
redovisning till landstingen av uppgifter {6r ekonomisk uppféljning
och framstillning av statistik. Som framgar nedan fir inga uppgifter
som kan hinféras till nigon enskild patient redovisas.

Receptregistret far enligt punkt 5 anvindas f6r registrering och
redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer enligt hilso- och
sjukvirdslagen och tll likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157)
om likemedelskommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden. Som fram-
gr nedan fir uppgifter som kan hinféras till en enskild forskrivare
limnas endast till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid
den enhet vid vilken forskrivaren tjinstgor. I 6vrigt fir inga upp-
gifter som kan hinforas till en enskild person redovisas. Andaméls-
bestimmelsen innebir att forskrivare och verksamhetschefer kan fa
rapporter om forskrivarens férskrivningsmonster, s.k. forskrivar-
profiler. For att en enskild férskrivares férskrivning skall kunna féljas
upp krivs dock att denne har angett sin forskrivarkod pa receptet.
Uppgiften ir frivillig, utom nir det giller forskrivning av narkotiskt
likemedel.?

Enligt punkt 6 fir receptregistret — efter en lagindring som tridde
1 kraft den 1 juli 2005 — anvindas for registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for epidemiologiska undersokningar,
forskning och framstillning av statistik inom hilso- och sjukvards-
omridet. Lagindringen — som foranleddes av inrittandet av ett
likemedelsregister 1 form av ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen
— innebir att de uppgifter som redovisas till Socialstyrelsen, till
skillnad frin tidigare, inte fir anvindas fér medicinsk uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssikring. Vidare krivs inte lingre den berérda
personens samtycke f6r redovisning av uppgifter som kan hinféras
till en enskild person. Slutligen fir foérskrivningsorsak inte lingre
redovisas till Socialstyrelsen. Sistnimnda dndring tillkom pd grund
av att det dnnu inte tagits fram ndgra koder fér férskrivningsorsak
(se prop. 2004/05:70 s. 45). Uppgifterna som redovisas ur recept-
registret tas in 1 Socialstyrelsens likemedelsregister. Likemedels-

2 Vid likares och tandlikares forordnande av narkotiskt likemedel méste enligt Like-
medelsverkets receptféreskrifter forskrivarkod anges fér att receptet skall kunna expedieras.
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registret innehiller dven uppgifter om likemedel och andra varor som
inte omfattas av likemedelsférmanslagen (se vidare avsnitt 2.2.5.5).

Vidare fir receptregistret enligt punkt 7 — efter tidigare nimnda
lagindring — anvindas for registrering av dosrecept och recept for
flera uttag. Lagindringen innebir att recept for flera uttag, till skill-
nad frén tidigare, kan sparas elektroniskt pd apoteket under receptets
hela giltighetstid. Som framgér nedan forutsitter anvindningen av
receptregistret iven for detta indamal den enskildes samtycke.

Enligt punkt 8 far receptregistret slutligen anvindas for registrering
och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om enskild likares
eller tandlikares forskrivning av narkotiskt likemedel, for styrelsens
tillsyn over hilso- och sjukvirdspersonal enligt lagen om yrkes-
verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride. Som framgir nedan
far inga uppgifter som kan hinféras till en enskild patient redovisas.

I andra till och med fjirde styckena preciseras grinserna for
registeranvindningen enligt de olika indamélen. Enligt forarbetena
till receptregisterlagen sker detta frimst med avseende pd den frin
integritetssynpunkt visentliga frigan huruvida enskilda personers
identitet fir registreras och/eller redovisas. Utgingspunkten ir att
s& fir ske endast 1 den médn det ir nodvindigt f6r att respektive
indamal skall kunna tillgodoses (prop. 1996/97:27 s. 124 1.).

Anvindningen av receptregistret for registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférméaner vid kop
av likemedel m.m. samt {6r registrering av dosrecept och recept f6r
flera uttag (punkt 1 och 7) forutsitter att patienten har limnat sitt
samtycke.

Nir det giller redovisning av information frin receptregistret
giller ocksd vissa begrinsningar. Vid redovisningen enligt punkt 2
till landstingen f6r debitering av likemedel fir uppgifter som kan hin-
foras till en enskild person inte omfatta annat dn inképsdag, kostnad,
kostnadsreducering och patientens personnummer. Redovisningen
far alltsd inte innehdlla uppgifter om det kopta likemedlet. Person-
numret skall mojliggora f6r sjukvardshuvudminnen att kontrollera
att de patienter som omfattas av en rikning ir bosatta i landstinget.
For de indamal som anges 1 punkterna 3, 5 och 8 fir inga uppgifter
redovisas som kan hinféras till en enskild person. Andamélen enligt
punkt 4 fir inte omfatta nigra dtgirder som innebir att uppgifter
som kan hinféras till nigon enskild patient redovisas. Uppgifter
som kan hinféras till en enskild forskrivare fir dock limnas for de
indamail som anges 1 punkt 5 till samma férskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid vilken férskrivaren tjinstgor samt
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till Socialstyrelsen f6r de indamal som anges 1 punkt 8. Forskriv-
ningsorsak far redovisas endast for de indamil som avses 1 punkt 4
och 5.

2.2.3.3 Registerinnehall

Receptregistret far enligt 4 § receptregisterlagen i den utstrickning
som behovs for registerindamalen innehilla vissa uppgifter som kan
hinforas till enskilda personer, nimligen; inkdpsdag, vara, mingd,
dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt likemedelsférméns-
lagen. Patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress fir ocksd registreras. Vidare
far uppgift om forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats och
arbetsplatskod samt, sdvitt avser likares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt likemedel, forskrivarkod foras till registret. Nir
patientens samtycke till registreringen har inhimtats fir uppgift
hirom ocksa registreras. Slutligen fir registret innehdlla uppgift om
forskrivningsorsak. Sddan skall anges med kod.

For uppgifter som inte gir att hinféra till ndgon viss person
giller inga sirskilda restriktioner enligt receptregisterlagen.

Apoteket AB har for oss pdtalat att méjligheten att spara dos-
recept och recept for flera uttag elektroniskt pd apoteket forut-
sitter att fler uppgifter fir registreras i receptregistret in vad recept-
registerlagen 1 dag tilldter. Det giller exempelvis uppgifter om antal
resterande uttag, antal férpackningar per uttag, apotekets noteringar
pd receptet (t.ex. om kontakt som tagits med férskrivaren) och
expeditionsintervall.

2.2.3.4 Sambearbetning med andra personregister

Av 5 § receptregisterlagen foljer att receptregistret far tillforas upp-
gifter om patienters namn, personnummer, folkbokféringsort och
postnummer frin det statliga person- och adressregistret, SPAR.
Receptregistret fir vidare tillféras uppgifter om férskrivare frin ett
register hos Socialstyrelsen.
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2.2.3.5  Sokbegrepp

Enligt 6 § receptregisterlagen fir patienters identitet anvindas som
sokbegrepp endast for registrering av underlaget for tillimpningen
av bestimmelserna om likemedelsférméner vid kép av likemedel
m.m. samt for registrering av dosrecept och recept for flera uttag
(3 § forsta stycket punkt 1 och 7).

Forskrivares identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for
registrering och redovisning till férskrivaren och dennes verk-
samhetschef av uppgifter fo6r medicinsk uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden (punkt 5 i samma lag-
rum) samt for registrering och redovisning till Socialstyrelsen av
uppgifter om forskrivningar av narkotiskt likemedel for styrelsens
tillsynsverksamhet (punkt 8 1 samma lagrum).

Kod f6r férskrivningsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp.

2.2.3.6 Utlimnande av uppgifter pd medium f6r automatisk
databehandling

Enligt 7 § receptregisterlagen fir uppgifter ur receptregistret som
limnas ut 1 enlighet med registerindamalen 1 3 § limnas ut pd
medium f6r automatiserad databehandling.

2.2.3.7 Gallring

Enligt 8 § receptregisterlagen skall uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer och som bevarats {6r registrering av underlaget f6r
tillimpningen av bestimmelserna om likemedelsférméaner vid kép
av likemedel m.m. eller for registrering av dosrecept och recept for
flera uttag tas bort ur registret under den femtonde méinaden efter
den under vilken de registrerades. Uppgifter som kan hinféras till
enskilda personer skall 1 vrigt tas bort ur registret under den tredje
mdnaden efter den under vilken de registrerades.

2.2.3.8 Information

19 § receptregisterlagen 8liggs Apoteket AB att pd limpligt sdtt limna
patienter och foérskrivare information om receptregistret. Informa-
tionen skall redovisa indamilen med registret och vilka uppgifter
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registret fir innehdlla samt ge upplysning om de tystnadsplikts- och
sikerhetsbestimmelser som giller for registret, ritten att fi informa-
tion och rittelse enligt personuppgiftslagen, de bestimmelser om
samtycke som giller enligt 3 § andra stycket, och de begrinsningar
1 friga om sambearbetning, sokbegrepp och bevarande av uppgifter
som giller for registret.

2.2.3.9 Bemyndigande

I 10 § receptregisterlagen anges att regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen fir meddela féreskrifter om
koder for foérskrivningsorsak enligt 4 §. Nigra sddana foreskrifter
har dnnu inte meddelats.

2.2.4  Apotekens registrering av uppgifter om forskrivningar
2.24.1 Recept m.m.

Ett recept ir, enligt Likemedelsverkets receptféreskrifter, en ordina-
tion av likemedel eller teknisk sprit for enskild anvindare utfirdad
av behorig forordnare. Receptet skall vara utfirdat pd blankett fast-
stilld av Likemedelsverket. P& receptblanketten kan forskrivaren
ange patientens namn, personnummer och adress samt uppgifter
om det likemedel som férskrivningen avser (likemedelsnamn, like-
medelsform, styrka, mingd/behandlingstid, dosering, anvindning,
och indamil) och om forskrivningen avser startférpackning, ir
med eller utan f6rmin och om likemedlet av medicinska skil inte
far bytas ut. Vidare kan forskrivaren ange antal ginger férskrivning-
en fir expedieras, expeditionsintervall, receptets utfirdandedatum
och eventuell férkortad giltighet. Det finns dven utrymme fér upp-
gifter om forskrivaren (namn, yrke, telefon, tjinstestille, forskrivar-
kod och arbetsplatskod) samt sirskilda upplysningar.

Recept kan avse ett uttag eller flera uttag (s.k. itererade recept).
Aven om det av ett recept inte framgir att forskrivningen avser
flera uttag kan bestimmelserna om likemedelsférmaner innebira
att receptet miste anvindas for flera uttag. Enligt 2 § likemedels-
formansférordningen fir nimligen likemedelsférmaner som huvud-
regel inte avse en stérre mingd likemedel eller andra varor dn som
motsvarar det beriknade behovet f6r 90 dagar. Ett recept som avser
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ett ars forbrukning méste sdledes for att omfattas av likemedels-
férminerna himtas ut fyra gnger.

Recept kan limnas in pd apoteket av patienten sjilv, ringas in av
forskrivaren (telefonrecept) eller dverforas till apoteket via telefax
(telefaxrecept) eller elektroniskt (e-recept).

Anvindningen av e-recept har ¢kat markant pi senare ir och
uppgdr nu till drygt 60 procent av den totala andelen recept som
expedieras. Vid e-recept sker forskrivningen av likemedel direkt 1
journalsystemen. Recepten 6verfors elektroniskt till Apoteket AB:s
system och dr dirmed snabbt tillgingliga hos alla apotek 1 hela landet.
Patienten kan himta ut sina férskrivna likemedel pa det apotek och
den ort som han eller hon viljer. I dag hanteras recepten av Apoteket
AB i en nationell s.k. receptbrevlida med tillimpning av bestim-
melserna 1 personuppgiftslagen. Det dr forst i samband med att
receptet skall expedieras som det plockas upp ur receptbrevliddan
och di blir bestimmelserna 1 receptregisterlagen tillimpliga om det
ir friga om forskrivning av likemedel som omfattas av likemedels-
forménslagen.

Aven vid férskrivningar pa hjilpmedelskort och livsmedelsanvis-
ningar finns sirskilda av Likemedelsverket faststillda blanketter pd
vilka forskrivaren kan ange motsvarande uppgifter som vid for-
skrivning pd receptblankett. Sidana férskrivningar avser vanligtvis
flera uttag.

2.24.2 Dosrecept

Dosrecept anvinds vid férskrivning av likemedel till patienter som
far sina likemedel dosexpedierade dirfor att de har svirt att sjilva
dosera sina likemedelsintag. Dosreceptet upptar patientens samtliga
ordinationer.

Patienten fir de mediciner som skall intas vid vissa tidpunkter
firdigforpackade 1 sirskilda pdsar. Varje dospdse dr tydligt mirke
med patientens namn, fédelsedata, innehdll, datum och tid for in-
tag. Pdsarna firdigstills pd ett dosapotek med hjilp av en sirskild
maskin.

Uppgift om vilken dosering som giller for patienten anges pi
dosreceptet. Uppgifterna pd dosreceptet registreras i receptregistret.
Dosreceptet ir giltigt under ett &r frin ordinationsdagen. Under den
tid receptet ir giltigt kan patienten expedieras doser for en till tvd
veckor i taget. Under férutsittning att inga dndringar gérs av ordina-
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tionen, levereras veckodoser tills det ir dags att férnya ordina-
tionerna. For att inte patienten skall bli utan likemedel for det fall
en férnyad ordination férsenas har apoteket en viss sikerhetsmarginal
inbyggd 1 systemet. Uppgifterna pd dosreceptet ligger mot bak-
grund hirav kvar 1 registret tills det dr dags att férnya ordinationen.
Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats
for registrering av dosrecept skall enligt bestimmelserna 1 recept-
registerlagen tas bort ur registret under den femtonde ménaden efter
den under vilken de registrerades.

2.2.4.3  Expediering av forskrivningar

Vid apotekets expediering av en forskrivning forses receptblanketten
eller motsvarande med uppgifter sdsom datum fér utlimnande, ut-
limnande apotek, utlimnad vara och antal férpackningar. Aven
indringar 1 férskrivningen antecknas pd blanketten.

Om forskrivningen avser likemedel eller annan vara som omfattas
av likemedelsférmanslagen registrerar apoteket i1 receptregistret
patientens namn och personnummer, uppgifter om forskrivarens
identitet, inkdpsdag, likemedel eller annan vara, mingd och dosering.
Apotekets datasystem kompletterar automatiskt med uppgift om
likemedlets eller varans pris. Vidare registrerar apoteket arbets-
platskoden och férskrivarkoden (om denna finns angiven) samt om
forskrivaren motsatt sig utbyte av likemedel. Uppgifter om anvind-
ning och dndamil anges ibland p& receptblanketten men denna
uppgift registreras inte — utver det som anges i doseringstexten — i
receptregistret.

I samband med expedieringen av en foérskrivning faststills den
egenavgift som patienten skall erligga, antingen vid inkopstillfillet
eller genom delbetalning (se vidare nedan).

Aven vid expediering av forskrivningar som avser likemedel
eller annan vara som inte omfattas av likemedelsférmanslagen regi-
strerar apoteket uppgifterna. I friga om dessa uppgifter ir recept-
registerlagen inte tillimplig. Ar 2006 avsig 9 procent av den totala
mingden férskrivningar som expedierades forskrivningar av like-
medel m.m. som inte omfattades av likemedelsf6rmé&nslagen.

Alla de uppgifter om forskrivningar som apoteken har registrerat
fors dagligen 6ver 1 elektronisk form till Apoteket AB:s huvudkontor
1 Stockholm. Uppgifterna sparas i hogst tvd manader pd det lokala
apoteket.
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Vid expedition av en férskrivning som omfattas av likemedels-
forménslagen skall enligt 11 § fjirde stycket likemedelsférméns-
férordningen en verifikation upprittas éver utlimnandet. En veri-
fikation skall innehdlla uppgifter om vad som forskrivits och vad som
limnats ut. Forskrivningen eller en kopia av denna utgor apotekets
verifikation. De handlingar som utgor apotekets verifikationer skall
enligt 17 § forsta stycket nimnda férordning forvaras 1 tre ar frin
den dag Apoteket AB begirde ersittning f6r dem. Verifikationerna
sparas 1 elektronisk form p4 det lokala apoteket i tvd m&nader. Dir-
efter gallras uppgifterna ur receptregistret 1 enlighet med bestim-
melserna 1 receptregisterlagen och verifikationerna férvaras sedan i
pappersform pd det lokala apoteket.

Aven i friga om sidana forskrivningar som inte omfattas av
likemedelsférmanslagen skall en verifikation upprittas ver utlim-
nandet. Detta f6ljer av Likemedelsverkets receptforeskrifter.

2.2.5 Apoteket AB:s hantering av uppgifter om forskrivningar

De uppgifter om férskrivningar som dagligen f6rs dver till Apoteket
AB:s huvudkontor férdelas pd olika delar av receptregistret.

2.2.5.1 Hogkostnadsdatabasen

Likemedelsrabatten och den egenavgift som patienten enligt hog-
kostnadsskyddet betalar vid kop av likemedel och andra varor som
ingdr 1 formdnerna grundar sig pd patientens tidigare inkop av sé-
dana likemedel eller varor. Fér att den enskilde inte sjilv skall
behéva samla kvitton f6r att kunna utnyttja hégkostnadsskyddet
har Apoteket AB infért ett system med registrering och auto-
matisk sammanrikning av en patients inképssummor i den s.k. hog-
kostnadsdatabasen. Som bevis pd att patienten dr ansluten till denna
databas utfirdas ett s.k. Apotekskort.

Apotekskortet dr ett plastkort som avlises genom scanning.
Hirvid sker en koppling till uppgifterna i hégkostnadsskyddsdelen
1 receptregistret. Genom att uppgifter om likemedelsinkép 1 kronor
tillfors registret fas vid kop automatiskt uppgift om hur stor egen-
avgift patienten skall betala.

Registreringen i hégkostnadsdatabasen ir frivillig. Om patienten
inte vill utnyttja denna service, registreras han eller hon inte 1 hog-
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kostnadsskyddsdelen i receptregistret. Patienten tilldelas d& inte ett
Apotekskort men har ritt till den rabatt hégkostnadsskyddet ger
pd samma villkor som andra patienter som har ett sddant kort.
Patienten fir emellertid sjilv hilla reda pd sina likemedelsinkop
genom att spara sina kvitton och ta med det hégkostnadsbevis som
senast erholls vid kop av likemedel eller annan vara nir han eller
hon nista ging skall képa ut forskrivna likemedel eller annan vara
som ingdr i féorminerna. P4 hégkostnadsbeviset finns summan av
de tidigare likemedelsinképen inom férmanerna och startdatum
for hogkostnadsperioden redovisade och apotekspersonalen kan
hirigenom se till att patienten fir betala ritt egenavgift och fir ritt
rabatt.

Aven de patienter som inte har Apotekskort registreras i recept-
registret for att fakturering skall kunna ske till landstinget samt for
de uppféljnings- och statistikindamal som det redogjorts f6r ovan.

Frin hogkostnadsdatabasen kan alla apotek himta information
s& att patienten alltid betalar ritt pris for sitt likemedel eller sin
vara, oavsett vilket apotek han eller hon anlitar.

I december 2006 var omkring 8,1 miljoner personer anslutna till
hégkostnadsdatabasen. Databasen innehiller uppgifter om patientens
namn och personnummer, den angivne férminsmottagaren (t.ex.
barns virdnadshavare), numret pi Apotekskortet, datum och klock-
slag d& ett forskrivet likemedel eller vara himtades (receptet scan-
nades 1 apotekets kassa), expedierande apotek, receptets id nr (den
terminal dir receptet registrerades och l6pnummer), total kostnad
for likemedlen och patientens andel av kostnaden (egenavgift),
ackumulerad egenavgift samt startdatum for hégkostnadsperioden.
Diremot innehiller databasen inte uppgift om vilket likemedel
patienten kopt ut eller for vilken diagnos likemedlet eller varan
forskrivits.

Patienten kan frdn ett apotek fi utdrag 6ver sina fem senaste
registrerade kop, dir tid och plats f6r inkdpen, kostnaden for like-
medlen eller varorna och den egenavgift han eller hon har erlagt fram-
gar. Om patienten inte dr ansluten till hogkostnadsdatabasen kan
varken det lokala apoteket eller Apoteket AB fi fram de ovan angivna
uppgifterna.

Uppgifter som kan hinféras till enskilda personer och som be-
varats for registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner vid kép av likemedel m.m. skall, som
framg3tt tidigare, tas bort ur registret under den femtonde minaden
efter den under vilken de registrerades.
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I enlighet med verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket
AB tillhandahdller Apoteket AB ett system for delbetalning av
likemedel m.m. som omfattas av likemedelsférmanslagen. Genom
systemet kan en patient som ir ansluten till hogkostnadsdatabasen
efter beviljad kreditansékan férdela kostnaderna for egenavgiften
over hela hogkostnadsperioden. Fakturering sker manadsvis utifrn
de uppgifter som registrerats i hdgkostnadsdatabasen.

2.2.5.2  Uppgifter f6r debiteringen till landstingen

Som framgitt tidigare fir receptregistret sambearbetas med det stat-
liga person- och adressregistret, SPAR, fér inhimtande av patienters
hemortsuppgifter i syfte att faststilla deras landstingstillhorighet s3
att ritt landsting debiteras den del av likemedelskostnaden som
patienterna sjilva inte betalar.

Varje minad fir respektive landsting en pappersfaktura pd en
klumpsumma som skall betalas av landstinget. Vid sidan av pappers-
fakturan fir landstinget pd datamedium ett underlag med inkops-
dag, férmansbelopp och totalbelopp. Diremot framgir inte vilka
likemedel eller andra varor som har himtats ut. Landstinget fir
ocksd vid faktureringen en lista 6ver férdelningen av kostnaden fér
varje kommun i landstinget och en lista med férdelning utifrin
forskrivarens arbetsplats.

Hos Apoteket AB ges receptexpeditionen ett lopnummer. Lands-
tingen kan dterkomma till Apoteket AB med frigor pd personnivd
inom tre ménader fér faktureringsindamal. Aterkoppling till identi-
fierbara uppgifter kan di ske via I6pnumret. Tre manader efter det
att uppgifterna registrerades hos Apoteket AB avidentifieras de.

2.25.3 Apoteket AB:s statistik

Apoteket AB framstiller statistik 6ver likemedelsférsiljningen i
Sverige. Dirvid anvinds bl.a. uppgifterna i receptregistret. Enligt
receptregisterlagen fir inga uppgifter som kan hinféras till en en-
skild person redovisas. Utdver regleringen i receptregisterlagen har
Apoteket AB och Sveriges Kommuner och Landsting &r 2003 triffat
overenskommelse om en statistikpolicy som mer 1 detalj reglerar pd
vilken nivd och till vilka aktdrer likemedelsstatistik kan utlimnas
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utifrin den ridata som finns hos Apoteket AB och landstingen om
likemedel.

Apoteket AB:s forsiljningsstatistik avser forsiljning av sdvil
receptbelagda som receptfria likemedel. I statistiken 6ver de like-
medel som omfattas av forskrivning ingdr dven likemedel som inte
omfattas av likemedelsférmanslagen.

2.2.5.4  Overforing av uppgifter till landstingen

Uppgifter frin receptregistret redovisas till landstingen for dels
ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik, dels medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring i hilso- och sjukvird-
en. Uppgifter som kan hinféras till ndgon enskild patient fir dock,
som tidigare nimnts, inte redovisas.

Leveransen av uppgifter till landstingen f6r upptéljningsindamal
delas upp enligt punkterna 4 och 5 i 3 § forsta stycket recept-
registerlagen.

De data som sinds 6ver till landstingen enligt punkten 4, dvs. fér
ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik, bestims av
dverenskommelser mellan landstingen och Apoteket AB. De filer
som Sversinds innehdller inga uppgifter som kan hinféras till ndgon
enskild patient.

De data som 6versinds for andamédlen enligt punkten 5, dvs. fér
medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring i hilso- och
sjukvirden, innehiller férskrivarprofiler av vilka varje enskild for-
skrivare kan identifieras. Filerna levereras inte till landstingen pa
central niv4, utan enbart och efter framstillda 6nskema4l till enskilda
forskrivare och till dem som ir verksamhetschefer enligt hilso- och
sjukvérdslagen.

Likemedelskommittéerna erhdller ocksd uppgifter f6r medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden.
Uppgifterna ingdr i de filer som &versinds till landstingen enligt
punkt 4. Kommittéerna fir inga uppgifter som kan hinféras till en-
skilda personer.

I verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB ges lands-
tingen ritt att erhdlla uppgifter iven om férskrivna likemedel som
inte ingdr 1 likemedelsférmanerna. Enligt uppgift frdn Apoteket AB
innehdller férskrivarprofiler dven uppgifter om forskrivna likemedel
som inte omfattas av likemedelsférmanslagen. S&dana uppgifter
efterfrigas ocksd av landstingen som underlag for deras statistik.
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2.2.5.5 Socialstyrelsens likemedelsregister

Som framgitt tidigare for Socialstyrelsen ett nationellt likemedels-
register. Registret ir ett hilsodataregister och sirregleras av lagen
(1998:543) om hilsodataregister (hilsodataregisterlagen) och den
till lagen anslutande férordningen (2005:363) om likemedelsregister
hos Socialstyrelsen (likemedelsregisterférordningen). Om inte annat
foljer av hilsodataregisterlagen eller likemedelsregisterforordning-
en, ir personuppgiftslagen tillimplig pa personuppgiftsbehandlingen
1 Socialstyrelsens likemedelsregister.

Enligt 3 § likemedelsregisterférordningen fir personuppgifter 1
likemedelsregistret behandlas fér epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstillning av statistik inom hilso- och sjukvards-
omréidet.

I registret fir enligt 4 § likemedelsregisterférordningen endast
foljande uppgifter registreras: inkopsdag, vara, mingd, dosering,
kostnad och kostnadsreducering enligt likemedelsférmanslagen,
patientens personnummer och folkbokféringsort, samt forskrivarens
yrke, specialitet och arbetsplatskod. Ndgon begrinsning till uppgift-
er om likemedel som omfattas av likemedelsférménslagen synes inte
finnas. Som framgitt tidigare innehéller ocksd likemedelsregistret
uppgifter om likemedel som inte omfattas av likemedelsférmans-
lagen.

Enligt 5§ likemedelsregisterférordningen skall Apoteket AB
limna de uppgifter som avses i 4 § till likemedelsregistret.

2.25.6  ApoDos-databasen

Uppgifterna pd dosrecepten registreras 1 en sirskild databas —
ApoDos-databasen — som Apoteket AB valt att inritta. Registre-
ringen kriver att patienten har samtyckt dirull. I april 2007 fanns
165 000 doskunder registrerade i databasen.

Uppgifterna i ApoDos-databasen ir tillgingliga foér samtliga
apotek. Skilet hirtill dr att akut tlllaggsmedmmermg mdste kunna
ske med bibehillen sikerhet f6r patienten. Apotekens tillging till
uppgifterna innebir ocks att om en patient limnar in ett recept till
ett lokalt apotek, kan detta recept liggas till i patientens dosrecept.
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2.2.5.7 Redovisning av uppgifter for Socialstyrelsens
tillsynsverksamhet

Som framgitt tidigare ingdr kontroll av att férskrivningar av likemedel
sker pd ett korrekt och patientsikert sitt 1 den tillsyn éver hilso-
och sjukvirdspersonalen som Socialstyrelsen utévar enligt 6 kap.
lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omrdde. For
att effektivisera Socialstyrelsens tillsyn 6ver likares och tandlikares
forskrivningar av narkotiska likemedel inférdes den 1 juli 2002
mojligheten att anvinda receptregistret for Socialstyrelsens tillsyn
over sddana forskrivningar. Vidare tillits registrering av forskrivar-
koder 1 receptregistret for detta indamal. Detta for att underlitta
identifieringen av forskrivaren och dirmed minska forvixlingsrisken.
Med anledning av dessa indringar i receptregisterlagen indrade
Likemedelsverket sina receptforeskrifter och foreskrev att for-
skrivarkod méste anges vid likares och tandlikares férordnande av
narkotiskt likemedel for att receptet skall kunna expedieras.

Som framgdtt tidigare tilliter inte receptregisterlagen att de upp-
gifter som redovisas for Socialstyrelsens tillsynsverksamhet kan
hinféras till ndgon enskild patient.

Socialstyrelsen har i en skrivelse till Socialdepartementet den
24 januari 2005 (dnr S2005/646/HS) begirt vissa lagindringar for
att mojliggora tillsyn och kontroll ver forskrivningar av likemedel
innehdllande kodein och andra s.k. sirskilda likemedel. Bakgrunden
till begdran ir att Socialstyrelsen 1 sin tillsynsverksamhet har kunnat
konstatera att sivil missbruk som éverforskrivning av kodeinhaltiga
likemedel sdsom Citodon och Treo Comp férekommer.

I Likemedelsverkets receptforeskrifter finns nirmare bestim-
melser om vad som skall iakttas vid férskrivning av narkotiska och
andra sirskilda likemedel. Med sirskilda likemedel avses narkotiska
likemedel, anabola steroider, tillvixthormon och andra likemedel
for vilka receptforfalskningsrisk foreligger. I bilaga 8 till recept-
foreskrifterna finns en forteckning 6ver de likemedel som klassas
som sirskilda likemedel och vilka krav som giller vid utfirdande av
recept betriffande sddana likemedel.

De av Socialstyrelsen foreslagna férfattningsindringarna innebir
att det blir mojligt att dra in eller begrinsa likares och tandlikares
behdorighet att forskriva dven andra sirskilda likemedel dn narkotiska
likemedel och att Socialstyrelsen for tillsynsindamal ges mojlighet
att f8 ut uppgifter om sddana forskrivningar frin receptregistret.
Vidare foreslas att dven uppgifter om patienters identitet fir limnas
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ut frin receptregistret for tillsynsindam4l. I dag inhimtas dessa upp-
gifter pd ett mera omstindligt sitt frin de lokala apoteken. For-
slagen kriver dndringar i lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och
sjukvirdens omrdde och receptregisterlagen.

2.2.5.8 Likemedelsforteckningen

Den 1 juli 2005 tridde lagen (2005:258) om likemedelsforteckning
1 kraft. I 1§ anges att Apoteket AB skall for vissa 1 lagen angivna
indam3l utféra automatiserad behandling av personuppgifter i ett
sirskilt register 6ver kop av férskrivna likemedel (likemedelsforteck-
ning). Med kép avses 1 lagen dven forvirv av likemedel med full-
stindig kostnadsreducering.

Forteckningen skall innehdlla uppgifter om uthimtade férskrivna
likemedel. Det innebir att likemedelstérteckningen — tll skillnad
frdn receptregistret — innehéller iven uppgifter om likemedel som
inte omfattas av likemedelsférminslagen. Forteckningen inneh&ller
didremot inte uppgifter om andra uthimtade f6érskrivna varor in like-
medel.

Sjilva registreringen av uppgifter i férteckningen sker utan den
enskildes medgivande. Tillgdng till uppgifterna far diremot enligt
3 § ges till forskrivare av likemedel och farmaceut pd apotek endast
efter uttryckligt samtycke frin den registrerade. Om den registrera-
de inte kan limna sitt samtycke, fir uppgifterna i férteckningen
limnas ut till forskrivare om det dr nddvindigt f6r att den registrera-
de skall kunna {3 vird eller behandling som han eller hon oundging-
ligen behover.

Forskrivare av likemedel far enligt samma paragraf anvinda like-
medelsforteckningen for att dstadkomma en siker framtida for-
skrivning av likemedel fér den registrerade och for att bereda den
registrerade vird och behandling. Férskrivare fir dven anvinda
uppgifterna fér att komplettera den registrerades patientjournal.
Farmaceut pd apotek far vid firdigstillande av likemedel som skall
limnas ut till den registrerade anvinda likemedelsférteckningen for
att underlitta den kontroll som skall genomféras innan ett likemedel
limnas ut till den registrerade frin apotek. Forteckningen fir dven
anvindas av de registrerade for att underlitta deras likemedels-
anvindning. Forteckningen fir inte anvindas for nigra ytterligare
indamal.
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Enligt 4 § fir likemedelsforteckningen endast innehélla féljande
uppgifter: inképsdag, vara, mingd, dosering samt den registrerades
namn och personnummer.

Enligt 9 § skall uppgifter tas bort ur forteckningen under den
femtonde minaden efter den minad de registrerades.

Apoteket AB tillhandahdller en tjinst for forskrivares tillgdng
till likemedelsforteckningen. Tjinsten ir tillginglig via Internet pd
www.apoteket.se. For att {4 tillging till likemedelsforteckningen
krivs att forskrivaren har e-legitimation och av Apoteket AB med-
getts behorighet till férteckningen. Hittills har tjinsten inte efter-
frigats 1 nigon stérre omfattning.

Vidare bedriver Apoteket AB tillsammans med landstingen ett
arbete med att ta fram ett gemensamt grinssnitt for dtkomst till
likemedelsforteckningen via journalsystem. En pilotverksamhet pé-
gdr 1 samarbete med Sveriges Kommuner och Landsting dir ett
begrinsat antal forskrivare testar att anvinda likemedelsforteck-
ningen. Pilotverksamheten utékas successivt och kommer att pigd
under ir 2007.

I avsnitt 6 behandlar vi frigor som berér likemedelsforteck-
ningen.

2.3 Vart uppdrag
2.3.1 Inledning

Nir receptregisterlagen infordes gillde fortfarande datalagen
(1973:289). Den lagen innehdll grundliggande regler om inrittande
och férande av personregister med hjilp av automatisk databehand-
ling. Syftet med lagen var att skydda den enskilde mot otillborligt
integritetsintrdng. Med personregister avsdgs 1 datalagen ett register,
en forteckning eller andra anteckningar som férdes med hjilp av
automatisk databehandling och som innehéll personuppgift som
kunde hinforas till den som avsigs med uppgiften. En person-
uppgift kunde hinforas till en viss person antingen direkt genom
sjilva uppgiften eller med hjilp av en identitetsuppgift som ocksd
ingick i registret. Aven register som inneholl identitetsuppgifter av
sddan art att bara den invigde kunde utlisa vilka personer som fanns
registrerade omfattades av datalagen. Likasi omfattades statistiska
uppgifter dir beteckningar som ocks3 dterfanns pd dokument gjorde
det mojligt att knyta uppgifterna till en viss person.
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Datalagen var uppbyggd sd att den som skulle inritta och féra ett
personregister var tvungen att ha licens utfirdad av Datainspektion-
en. For vissa register krivdes ocksd ett sirskilt tillstdind av Data-
inspektionen. Detta gillde bla. de register som inneholl kinsliga
personuppgifter, omdémen eller annan virderande upplysning om
den registrerade. Tillstdnd behévdes dock inte for personregister
vars inrittande beslutades av riksdagen eller regeringen.

Personregister skulle foras si att otillborligt intring 1 den regi-
strerades personliga integritet inte uppkom. Den registeransvarige
var skyldig att se till att s.k. god registersed iakttogs vid férandet av
personregistret. Férutom de 6vergripande kraven pd licens, god
registersed och 1 vissa fall sirskilt tillstind for férandet av person-
register, fanns ocksd sirskilda bestimmelser som var avsedda att
garantera att personuppgifterna skulle vara riktiga och fullstindiga.
Dessa bestimmelser reglerade bl.a. rittelser och kompletteringar av
oriktiga eller missvisande uppgifter.

Den enskildes ritt till insyn 1 ett personregister reglerades genom
mojligheten att skriftligen begira ett registerutdrag, som limnades
hogst en ging per ar. Ett sddant utdrag skulle innehilla de person-
uppgifter som fanns om den enskilde 1 registret eller upplysning om
att sddan uppgift inte fanns registrerad.

Nigon direkt gallringstid f6r personuppgifter gavs inte i data-
lagen. Personuppgift skulle 1 stillet utgd ur registret nir uppgiften
inte lingre behdvdes med hinsyn till registerindamadlet. Detta gillde
emellertid bara om det inte foreskrivits att uppgiften skulle bevaras.

Den 24 oktober 1995 antogs Europaparlamentets och ridets
direktiv 95/46/EG om skydd fér enskilda personer med avseende
pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana
uppgifter (dataskyddsdirektivet).

Som {6ljd hirav tillkom personuppgiftslagen som den 24 oktober
1998 ersatte datalagen. Genom den nya lagen inférdes EG-direktivet
1 svensk ritt. Enligt 6vergdngsbestimmelserna till personuppgifts-
lagen skulle datalagen gilla 6vergingsvis f6r behandling av person-
uppgifter som utforts for ett visst bestimt dndamal och behand-
lingen paborjats fére den 24 oktober 1998. Den 30 september 2001
upphorde denna dvergdngsvisa reglering att gilla.

Receptregisterlagen forblev oférindrad nir personuppgiftslagens
regler tridde 1 kraft med undantag for att det 1 9 § infordes en punkt
om att den information som Apoteket AB skall limna patienter
och férskrivare skall ge upplysning om ritten att fi information
och rittelse enligt personuppgiftslagen.
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Utredningen om uppféljning inom likemedelsomridet gjorde i
betinkandet Okad patientsikerhet pi likemedelsomridet (SOU
2003:52) bedémningen att en Sversyn av receptregisterlagen ir
motiverad i syfte att bittre anpassa denna till bestimmelserna i
personuppgiftslagen.

2.3.2 Uppdraget

Enligt vara tilliggsdirektiv (dir. 2004:95) skall vi se éver receptregister-
lagen 1 syfte att anpassa den till 6vrig lagstiftning pd omradet, dir-
ibland bestimmelserna i personuppgiftslagen, samt limna de forslag
till indringar som vi anser limpliga, eller, vid behov, en ny forfatt-
ning.

Enligt 4 § lagen (1996:1152) om handel med likemedel m.m. fir
detaljhandel med likemedel gentemot konsumenter endast bedrivas
av staten eller juridisk person i vilken staten har ett bestimmande
inflytande. Regeringen bestimmer av vem och p4 vilka villkor sddan
handel fir bedrivas. Regeringen har triffat avtal med Apoteket AB
om att bolaget med ensamritt skall bedriva sidan handel.

I december 2006 tillkallade regeringen en sirskild utredare att
limna forslag som mojliggdr dven for andra aktorer in Apoteket AB
att bedriva detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel
(dir. 2006:136). I utredarens uppdrag ingir att se éver vilken myndig-
het eller annan organisation som bor éverta ansvaret fér hanteringen
av olika register pd en omreglerad apoteksmarknad. De register som
berérs dr bl.a. hogkostnadsdatabasen, likemedelstorteckningen och
receptregistret. I friga om dessa skall utredaren analysera och limna
forslag pd bl.a. vem/vilka som skall ansvara for driften av och person-
uppgiftsbehandlingen i databaserna, hur aktorerna skall {3 tillgdng
till uppgifterna i dem samt hur driften och underhillet av dem skall
finansieras. I analysen och férslagen skall utredaren sirskilt beakta
behovet av att driften av databaserna férblir siker, att hanteringen
priglas av kvalitet samt att inga obehoriga far tillgdng till uppgifterna
i databaserna. Uppdraget skall redovisas senast den 31 december
2007. Utredningen har tagit namnet Apoteksmarknadsutredningen.

Apoteket AB har till oss framfort att receptregisterlagen bor
ersittas av en lag som reglerar all bolagets behandling av uppgifter
avseende forskrivningar. Detta mot bakgrund av att personuppgifts-
behandlingen avser kinsliga personuppgifter och ett stort antal per-
soner.
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Med tanke pd den osikerhet som rider betriffande den framtida
apoteksmarknaden och dirmed vem eller vilka som framéver kom-
mer att behandla uppgifter om foérskrivningar automatiserat har vi
valt att begrinsa vir 6versyn av receptregisterlagen huvudsakligen
ull att anpassa regleringen till personuppgiftslagens bestimmelser
och dataskyddsdirektivet.

2.4 Vara 6verviaganden

2.4.1 Receptregisterlagens tillampningsomrade

Virt f6rslag: Tillimpningsomridet for receptregisterlagen skall
utvidgas till att avse alla likemedel och andra varor som for-
skrivits f6r minniskor, oavsett om de omfattas av likemedels-
forménslagen eller ej.

Receptregisterlagen giller i nuvarande lydelse enbart forskrivningar
av likemedel och andra varor som omfattas av likemedelsférméans-
lagen.

Som framgitt tidigare registrerar Apoteket AB dven uppgifter
betriffande sddana likemedel och andra varor som férskrivits men
som inte omfattas av likemedelsférménslagen. Dessa uppgifter han-
teras ofta pd samma sitt som uppgifterna i receptregistret. Exempel-
vis ingdr de i forskrivarprofilerna och limnas till Socialstyrelsens
likemedelsregister. Vidare kan registreringen avse dosrecept och
recept for flera uttag. I dag regleras denna personuppgiftsbehand-
ling av personuppgiftslagen.

Uppgifter om likemedel och andra varor som férskrivits en en-
skild ror dennes hilsa. Det ir sdledes friga om kinsliga personuppgift-
er enligt definitionen 1 13 § personuppgiftslagen. Apoteket AB:s
registrering och anvindning av uppgifter om férskrivningar som inte
omfattas av likemedelsférmanslagen sker 1 vissa fall utan den enskildes
samtycke.

Enligt 13 § personuppgiftslagen ir det forbjudet att behandla si-
dana personuppgifter som ror hilsa. Det finns dock vissa undantag
frén detta forbud att behandla kinsliga personuppgifter. Enligt 15 §
far kinsliga personuppgifter behandlas, om den registrerade har
lamnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Vidare fir enligt
18 § forsta stycket personuppgiftslagen kinsliga personuppgifter
behandlas for hilso- och sjukvirdsindamdl, om behandlingen ir nod-
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vindig for forebyggande hilso- och sjukvird, medicinska diagnoser,
vard eller behandling, eller administration av hilso- och sjukvérd.
Det forefaller osikert om denna bestimmelse ger tillrickligt stod for
Apoteket AB:s registrering och anvindning av uppgifter om for-
skrivningar som inte ingér i likemedelsférmanerna utan den en-
skildes uttryckliga samtycke.

Emellertid fir, enligt 18 § andra stycket personuppgiftslagen, den
som dr yrkesmissigt verksam inom hilso- och sjukvirdsomridet
och har tystnadsplikt dven behandla kinsliga personuppgifter som
omfattas av tystnadsplikten. Apotekspersonal har tystnadsplikt 1
enlighet med bestimmelserna 1 2 kap. 8 § lagen om yrkesverksam-
het pd hilso- och sjukvirdens omride. Behandlingen av uppgifter
om férskrivningar som inte omfattas av likemedelsférmanslagen ir
siledes tilliten utan den enskildes samtycke under férutsittning att
behandlingen ir nédvindig for nigot av de syften som anges i 10 §
a—f personuppgiftslagen.

S&som vi nimnt i virt huvudbetinkande (SOU 2006:82 s. 175)
torde 18 § andra stycket personuppgiftslagen innebira en visentlig
utvidgning i férhllande till det bakomliggande dataskyddsdirektivet
som enligt sina engelsk- och fransksprikiga versioner uppstiller
krav pd tystnadsplikt utdver krav pd sirskilda indamail. Enligt data-
skyddsdirektivet miste sdledes bdda kraven vara uppfyllda 1 stillet
for vad som foljer av personuppgiftslagen enligt vilken de ir alter-
nativa grunder.

Ar 2006 var det nistan en tiondel av alla férskrivningar som
expedierades som avsig sddana likemedel m.m. som inte omfattas
av likemedelsférmanslagen. En utvidgning av tillimpningsomridet
for receptregisterlagen till att avse dven dessa forskrivningar skulle
innebira bl.a. att de indamdl for vilka uppgifterna f&r behandlas
preciseras pd samma sitt som for férskrivningar av likemedel m.m.
som omfattas av likemedelsférménslagen. Enligt vir uppfattning
skulle detta stirka skyddet fér de registrerades personliga integritet.

Vi foreslar dirfor att tillimpningsomrddet for receptregister-
lagen utvidgas till att avse alla likemedel och andra varor som fér-
skrivits, oavsett om de omfattas av likemedelsf6rménslagen eller ej.
Enligt vir uppfattning medfér denna utvidgning inget behov av
indrade bestimmelser i friga om soékbegrepp, elektroniskt utlim-
nande eller gallring.

Liksom 1 dag skall registreringarna avse likemedel som férskrivits
f6r minniskor. Detta bor uttryckligen framgd av bestimmelsen.
Tidigare foljde detta indirekt av att tillimpningsomradet f6r recept-
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registerlagen var kopplat till likemedelsférmanslagen. En férutsitt-
ning for att ett likemedel skall omfattas av férménerna ir nimligen
att likemedlet har forskrivits f6r minniskor (se 6 § likemedels-
férménslagen).

2.4.2  Forhallandet till personuppgiftslagen

Virt forslag: I receptregisterlagen skall uttryckligen anges lagens
forhallande till personuppgiftslagen.

Personuppgiftslagen ir generellt tillimplig pd behandling av person-
uppgifter. Lagen ir dock subsidiir 1 férhdllande till andra forfatt-
ningar. Om det finns avvikande bestimmelser 1 en annan lag eller 1
en forordning, skall enligt 2 § personuppgiftslagen de bestimmelser-
na gilla. Sidana avvikande bestimmelser finns 1 receptregisterlagen.

Bestimmelserna i receptregisterlagen kompletterar bestimmelser-
na 1 personuppgiftslagen. Det innebir att receptregisterlagen giller
utover personuppgiftslagen. Nir reglering saknas i receptregisterlagen
ir sdledes personuppgiftslagens bestimmelser tillimpliga. Recept-
registerlagens forhillande till personuppgiftslagen bér enligt var
uppfattning uttryckligen framgs av receptregisterlagen.

2.4.3  Den enskildes instéllning till
personuppgiftsbehandlingen

Virt forslag: I receptregisterlagen skall uttryckligen anges att
sidan behandling av personuppgifter som ir tilldten enligt lagen
utan den enskildes samtycke fir utféras dven om den enskilde
motsitter sig behandlingen. Vidare fortydligas att dven sidan
personuppgiftsbehandling som gir utdver vad receptregisterlagen
tilliter fir utféras, om den enskilde uttryckligen samtycker till

det.
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Den enskildes maojligheter att motsitta sig personuppgiftsbehandling

Enligt dataskyddsdirektivet skall den registrerade 1 vissa fall, bl.a.
da behandlingen av personuppgifter ir nédvindig fér att utféra en
arbetsuppgift av allmint intresse eller som ir ett led i myndighets-
utdévning som utfors av den registeransvarige eller tredje man till
vilken uppgifterna har limnats ut, ha ritt att motsitta sig behandling
av uppgifter som rér honom eller henne, utom nir den nationella
lagstiftningen féreskriver ndgot annat. I 12 § andra stycket person-
uppgiftslagen foreskrivs med anledning hirav att en registrerad inte,
utdver vad som foljer av 11 § och 12 § forsta stycket, har ritt att
motsitta sig sidan behandling av personuppgifter som ir tilliten
enligt personuppgiftslagen.

Som framgdtt uppstiller receptregisterlagen i tv4 fall krav pd den
enskildes samtycke for att personuppgiftsbehandlingen 1 recept-
registret skall vara tilliten. Lagen saknar diremot en uttrycklig reg-
lering om att den enskilde inte med rittslig verkan kan motsitta sig
personuppgiftsbehandling 1 vriga fall som omfattas av recept-
registerlagen. Samtidigt giller personuppgiftslagen i den mén recept-
registerlagen saknar bestimmelser, vilket torde innebira att bestim-
melsen 1 12 § andra stycket personuppgiftslagen giller ocksd vid
personuppgiftsbehandling enligt receptregisterlagen. Enligt vir upp-
fattning bor det for tydlighetens skull — 1 likhet med vissa andra
sirskilda registerforfattningar — uttryckligen framgd av receptregister-
lagen att sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt
lagen f&r utforas dven om den enskilde motsitter sig behandlingen.
Om det enligt lagen krivs samtycke, ir personuppgiftsbehandlingen
givetvis inte tilliten om inte samtycke ges.

Den enskildes majligheter att samtycka till ytterligare personuppgifts-
bebandling

Av dataskyddsdirektivet, liksom av 15 § personuppgiftslagen, foljer
att det generella férbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter
inte giller om den registrerade uttryckligen samtycker till person-
uppgiftsbehandlingen. Enligt direktivet dr det dock tillitet att genom
lagstiftning bestimma att férbudet mot att behandla kinsliga person-
uppgifter inte kan upphivas genom den registrerades samtycke.
Personuppgiftslagen innehiller emellertid inte ndgon sddan bestim-
melse om undanrdjande av den enskildes samtycke. Nigon sidan
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bestimmelse finns inte heller 1 receptregisterlagen. Vi har fitt upp-
fattningen att receptregisterlagen tillimpas s3 att uppgifterna i recept-
registret med patientens uttryckliga samtycke anvinds dven fér andra
indamil in de som anges i lagen, t.ex. f6r att uppdatera kunders
likemedelsprofiler.

Likemedelsprofilen ir en tjinst som Apoteket AB tillhandahiller
sina kunder och utgér en sammanstillning 6ver de likemedel som
kunden anvinder, sivil forskrivna som receptfria. Sammanstillning-
en bygger inledningsvis pd uppgifter som kunden sjilv limnar. Pro-
filen kan ocksd innehdlla andra uppgifter som ir av betydelse for
medicineringen, t.ex. anvindning av naturlikemedel och kosttillskott,
allergier och overkinslighet. Kunden kan ocksa vilja att l3ta profilen
innehdlla information som kan vara av betydelse for likemedels-
anvindningen, sdsom svirighet att 6ppna férpackningar eller besvir
med magkatarr/halsbrinna. Likemedelsprofilen uppdateras varje ging
en forskrivning expedieras och di anvinds uppgifterna i recept-
registret.

Vi anser det vara 6nskvirt att uppgifterna i receptregistret dven
fortsittningsvis kan anvindas for sidana ytterligare indamil med
den enskildes uttryckliga samtycke. For att tydliggora att detta ir
tilldtet foresldr vi att det av receptregisterlagen uttryckligen skall
framg3 att dven en sddan personuppgiftsbehandling som 1 och fér
sig inte ir tilldten enligt receptregisterlagen fir utféras, om den en-
skilde uttryckligen har samtycke till det. Bestimmelsen innebir ocksd
att det exempelvis ir mojligt f6r Apoteket AB att pd anmodan av
enskild patient for framtida expediering elektroniskt spara recept
som avser enbart ett uttag. Mojligheten att elektroniskt spara recept
for flera uttag foljer av receptregisterlagens indamalsbestimmelse,
se avsnitt 2.4.5.

2.4.4  Personuppgiftsansvar

Virt forslag: I receptregisterlagen skall uttryckligen anges att
Apoteket AB ir personuppgiftsansvarigt for receptregistret.

Enligt definitionen i 3 § personuppgiftslagen ir den personuppgifts-
ansvarig som ensam eller tillsammans med andra bestimmer inda-
mélen med och medlen f6r behandlingen av personuppgifter. I lag
eller férordning kan bestimmas vem som ir personuppgiftsansvarig.
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En sidan bestimmelse tar nimligen 6ver regleringen i person-
uppgiftslagen. I minga registerforfattningar utpekas ocksd vem som
ir personuppgiftsansvarig fér den behandling som regleras i de sir-
skilda lagarna.

Av datalagens bestimmelser f6ljde att registeransvaret f6r recept-
registret dvilade Apoteket AB. Det ansvar en registeransvarig hade
enligt datalagen dverensstimmer i stort med det ansvar en person-
uppgiftsansvarig har enligt personuppgiftslagen.

Det bor av receptregisterlagen klart framgd att Apoteket AB ir
personuppgiftsansvarigt for personuppgiftsbehandlingen 1 recept-
registret.

2.4.5 Andamal

Virt forslag: Expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits skall inforas som nytt indamadl 1 lagen. Vidare skall
klargoras att mojligheten att elektroniskt spara recept for flera
uttag dven omfattar dels hjilpmedelskort och livsmedelsanvis-
ningar, dels sddana recept som mdste anvindas for flera uttag
dven om det av receptet inte framgdr att forskrivningen avser
flera uttag. Mojligheten att f6r Socialstyrelsens tillsyn éver hilso-
och sjukvirdspersonalen enligt lagen om yrkesverksamhet pd
hilso- och sjukvirdens omrdde behandla uppgifter om enskilda
likares och tandlikares forskrivningar skall utékas till att avse
dven andra likemedel in narkotiska som av Likemedelsverket
klassats som sirskilda likemedel. I lagen skall genom en hinvis-
ning till personuppgiftslagen klargdras att finalitetsprincipen
giller dven vid personuppgiftsbehandling enligt receptregister-
lagen.

Socialstyrelsen skall ges méjlighet att i den redovisning som
styrelsen erhdller for sin tillsynsverksamhet & uppgifter som
kan hinféras till enskilda patienter.

Andamilsbestimmelsen i receptregisterlagen reglerar dels for vilka
indamail receptregistret fir anvindas, dels vilka uppgifter som far
ingd 1 den redovisning som framstills vid anvindningen av recept-
registret for ett visst angivet indama3l.

I friga om for vilka indamaél personuppgifter skall {3 behandlas 1
receptregistret foresldr vi foljande dndringar 1 férhillande till dagens
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reglering. Se dven avsnitt 3.4.7 dir vi foresldr ytterligare dndring i
samband med att vi behandlar frigan om férbittrade mojligheter
for landstingen att f6lja upp forskrivning och anvindning av like-
medel.

Expediering av likemedel och andra varor som forskrivits

Som framgitt tidigare sker viss personuppgiftsbehandling i samband
med att likemedel och andra varor som férskrivits expedieras (dvs.
firdigstills och limnas ut). Behandlingen, som omfattar bl.a. upp-
rittande av verifikationer, faller inte uttryckligen in under de i lagen
angivna indam&len. Med den foreslagna utvidgningen av tillimpnings-
omridet for receptregisterlagen kommer detta sirskilt att gilla
betriffande sddana likemedel och andra varor som inte omfattas av
likemedelstérmanslagen och dir det siledes inte dr aktuellt med
registrering av underlaget for hégkostnadsskyddet eller debitering
till landstingen.

Enligt vir uppfattning bér personuppgiftsbehandlingen vid expedi-
ering av likemedel och andra varor som férskrivits omfattas av en
sirskild dandamailsforeskrift. Vi vill f6r tydlighetens skull framhlla
att indamdlsbestimmelsen inte innebir att uppgifter som eventuellt
kan finnas i receptregistret betriffande tidigare uthimtade forskriv-
ningar (sidana uppgifter skall ju enligt huvudregeln tas bort ur
registret efter tre minader) fir behandlas vid expedieringen av ny
forskrivning. Finns behov av att ta del av sddana uppgifter skall detta
idven fortsittningsvis ske 1 enlighet med bestimmelserna i lagen om
likemedelsfoérteckning (se avsnitt 2.2.5.8).

Recept, hjilpmedelskort och livsmedelsanvisningar som anvinds for
flera uttag

Receptregistret far efter en lagindring ir 2005 anvindas fér registre-
ring av recept for flera uttag. Genom lagindringen blev det mojligt
for Apoteket AB att med den enskildes samtycke elektroniskt spara
recept for flera uttag under receptets hela giltighetstid.

Aven om det av ett recept inte framgér att férskrivningen avser
flera uttag kan, som framgitt tidigare, bestimmelserna om like-
medelsférméner innebira att receptet miste anvindas for flera uttag
for att patienten skall {3 del av férmanen. For att klargora att dven
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sddana recept fir registreras 1 receptregistret med den enskildes
samtycke, bér orden ”som anvinds for” liggas till fore *for flera
uttag”.

Som framgdtt tidigare sker foérskrivningar dven pd hjilpmedels-
kort och livsmedelsanvisningar. Eftersom sidana foérskrivningar
vanligtvis avser flera uttag, bor i receptregisterlagen klargoras att
mojligheten att elektroniskt spara recept fér flera uttag dven om-
fattar sddana forskrivningar.

Socialstyrelsens tillsyn over forskrivningar av andra sirskilda
likemedel in narkotiska

Vi har upplysts om att det inom Regeringskansliet pigér arbete
som syftar till att ligga fram forfattningstorslag som innebir att det
blir mojligt att dra in eller begrinsa likares och tandlikares behorig-
het att forskriva dven andra sirskilda likemedel in narkotiska (se
avsnitt 2.2.5.7 om bakgrunden hirtill).

For att effektivisera Socialstyrelsens tillsyn 6ver sddana forskriv-
ningar bor vid ett genomfdérande av ovanstdende forslag recept-
registerlagen dndras s att det blir mojligt att — liksom 1 friga om
forskrivningar av narkotiska likemedel — behandla uppgifterna i
receptregistret for tillsynsindamal. I dag kan Socialstyrelsen f3 till-
ging till uppgifter om forskrivningar av andra sirskilda likemedel
in narkotiska genom att kontakta apotek som man antar har hanterat
recept frn en viss férskrivare avseende sidana likemedel och med
stdd av 6 kap. 9 § lagen om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omrdde begira ut uppgifter om dessa férskrivningar. For-
farandet ir omstindligt. Den foreslagna indringen i receptregister-
lagen innebir att Socialstyrelsen frin receptregistret kan f3 ut upp-
gifter som Socialstyrelsen redan i dag har ritt att ta del av p4 annat
sitt. Behandlingen av uppgifterna i receptregistret for det foreslagna
indamailet medfoér dirfor endast en effektiviserad, inte en utdkad
kontrollmojlighet.

Finalitetsprincipen

Receptregisterlagen innehéller inte nigot forbud fér Apoteket AB
att behandla personuppgifter f6r andra indamil in de som anges i
lagen. Som nimnts tidigare kompletteras lagen numera av bestim-
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melserna i personuppgiftslagen. Det innebir att den s.k. finalitets-
principen i 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgifts-
lagen torde vara tillimplig. Principen innebir att personuppgifter
endast fir samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamal och inte behandlas f6r nigot indamal som ir oférenligt med
det indamdl for vilket de samlades in. En behandling for historiska,
statistiska eller vetenskapliga indamdl skall dock inte anses som
oférenlig med de indamail f6r vilka uppgifterna samlades in.

Enligt vir uppfattning ir det inte mojligt att uttdémmande ange
de indamal for vilka personuppgifterna i receptregistret f&r behandlas.
Det ir inte heller méjligt att 6verblicka vilka konsekvenser en sidan
reglering skulle f. Finalitetsprincipen bér siledes vara ullimplig.
Det skall poingteras att detta dock inte innebir ndgot stéd for att
uppgifter inte gallras 1 strid mot lagens gallringsbestimmelse, vilken
vi som framgdtt i det féregdende inte foresldr ndgon dndring av.

Vi foreslar alltsd att det 1 receptregisterlagen genom en hinvis-
ning till personuppgiftslagen klargors att finalitetsprincipen giller
dven vid personuppgiftsbehandling enligt receptregisterlagen. Hir-
igenom tydliggdrs att receptregisterlagens indamélsreglering inte
ir uttdmmande.

Samtycke

Som framgitt tidigare f&r personuppgiftsbehandlingen i receptregistret
— med tv undantag — ske utan den enskildes samtycke. Krav pa sam-
tycke giller 1 friga om registrering av underlaget f6r tillimpningen
av bestimmelserna om likemedelsférméner vid kép av likemedel
m.m. (dvs. hogkostnadsskyddet) och registrering av dosrecept och
recept m.m. som anvinds for flera uttag. Kravet pd samtycke bor
enligt vir uppfattning kvarstd, eftersom det ror sig om en service
som Apoteket AB tillhandahiller och som inte 1 och f6r sig dr nod-
vindig f6r likemedelshanteringen.
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Begrinsning av vilka uppgifter som fdr ingd i den redovisning som
framstills

Nir det direfter giller vilka uppgifter som fir ingd i den redovis-
ning som framstills vid anvindningen av receptregistret for ett
visst indamél féresldr vi f6ljande dndringar i forhillande till dagens
reglering.

Som framgitt tidigare tilldter inte receptregisterlagen att de
uppgifter som redovisas for Socialstyrelsens tillsynsverksamhet kan
hinféras till enskilda patienter. Socialstyrelsen har 1 den tidigare
nimnda skrivelsen till Socialdepartementet foreslagit att denna be-
grinsning skall tas bort.

I dag erhdller Socialstyrelsen pd begiran utdrag ur recept-
registret Over forskrivarens samtliga forskrivningar av narkotiska
likemedel som expedierats. Utdraget innehiller uppgifter om expedi-
erande apotek, likemedel, styrka, antal, expeditionsdatum och respek-
tive recepts |6pnummer, men inte uppgifter om patienten. Med ut-
gingspunkt frin uppgifterna om apotek och Idpnummer rekvirerar
Socialstyrelsen recepten eller, om patienterna fatt tillbaka dessa,
receptverifikationerna frin berdrda apotek. Dessa innehéller diremot
uppgifter om patientens identitet. Nir recepten eller receptverifika-
tionerna inkommit till Socialstyrelsen sammanstiller tillsynshand-
liggaren uppgifter ur recepten och receptverifikationerna i ett ord-
behandlingsprogram. Uppgifterna ir patientens initialer, kon och
fodelsedr, likemedel, styrka, mingd, datum for receptutfirdande,
iterering, expeditionsintervall och apotek. Sammanstillningen pre-
senteras for en tillsynslikare, varefter man 1 samrdd bestimmer vilka
och hur manga patientjournaler som skall rekvireras f6r granskning.

For att forenkla tillsynstorfarandet foresldr vi att den nuvarande
begrinsningen tas bort och att den redovisning som Socialstyrelsen
erhiller f6r sin tillsynsverksamhet alltsd far innehilla dven uppgifter
som kan hinforas till enskilda patienter. Den féreslagna indringen
innebir att Socialstyrelsen kan f& ut uppgifter som Socialstyrelsen
redan 1 dag har ritt att ta del av pd annat sitt.

Vi vill dock i sammanhanget framhilla att begrinsningen 1 9 §
forsta stycket f personuppgiftslagen, om att inte fler personuppgifter
far behandlas in vad som ir nédvindigt med hinsyn till indamélen
med behandlingen, innebir att personuppgifter som endast indirekt
pekar ut den enskilde patienten i férsta hand skall anvindas under
Socialstyrelsens handliggning av tillsynsirendet. Ofta torde det vara
mojligt att utesluta patienternas namn och fullst