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L agradsremissens huvudsakliga innehdll

| lagrédsremissen foreslds ett antal andringar i |&kemedelslagen
(1992:859), lagen (1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om
|8kemedel sférteckning och patientdatal agen (2008:355).

Apotekens Service AB skatill landstingen 1amna ut uppgifter om uttag
av lakemedel och andra varor. Landstingen ska ges méjlighet att i sin
verksamhet for medicinsk uppféljning anvanda uppgifter om enskilda
patienters uttag hos apoteken av forskrivna lakemedel och andra varor.
Genom att landstingen ges tillgang till dessa uppgifter forbéttras avsevart
mdjligheterna for landstingen att 6ka kvaliteten och effektiviteten i 18ke-
medel sforskrivningen. Alla uppgifter om patientens identitet ska vara
krypterade pa ett sadant st att identiteten & skyddad vid utlamnandet
fran Apotekens Service AB till landstingen. Detta skydd for den enskil-
des identitet ska bestd dven hos landstingen. Avsikten med att fora Gver
dessa uppgifter frén Apotekens Service AB till landstingen & bl.a. att de
ska kunna sambearbetas, dvs. kunna ldggas samman med uppgifter frén
landstingens egna varddokumentation. N&r landstingen sambearbetar
personuppgifter som dokumenterats inom halso- och sjukvarden med
personuppgifter fran Apotekens Service AB ska dven landstingets per-
sonuppgifter vara krypterade pa ett sddant sitt att patienternas identitet
skyddas. Landstingen fé&r inte heller utan den registrerades samtycke
behandla krypterade uppgifter fran Apotekens Service AB i syfte att réja
den registrerades identitet. For de som arbetar eller har arbetat inom
Apotekens Service AB géller tystnadsplikt for uppgifter om metod for
kryptering som anvands for att skydda den enskildes identitet vid utlam-
nande av personuppgifter till landstinget. Vidare foredas att receptre-
gistret ska fa innehalla uppgifter om forskrivarkod oavsett om forskriv-
ningen avser narkotiska lakemedel eller inte.



Slutligen foresls i lagradsremissen att |&kemedel sforteckningen ska fa
innehalla uppgifter om forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbets-
plats. For att uppgifter om forskrivare pa ett rationellt sitt ska kunna
tillforas 1akemedel sforteckningen bor forskrivarkod alltid anges pa recept
vid forskrivning av |&kemedel.

Lagandringarna foreslas tradai kraft den 1 juli 2010.
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1 Bedlut

Regeringen har beslutat att inhamta Lagradets yttrande 6ver fordag till
1. lag om &ndring i 18kemedelslagen (1992:859),
2. lag om éndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
3. lag om éndring i lagen (2005:258) om |&kemedel sférteckning,
4. lag om andring i patientdatalagen (2008:355).



2 Lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

21 Fordag till lag om andring i [akemedelslagen
(1992:859)

Hérigenom foreskrivs att det i 18kemedelslagen (1992:859) ska inforas
en ny paragraf, 22 d §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

22d8§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om vad som
ska géalla vid forordnande och
utlamnande av ett |1akemedel.

Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2010.



2.2
receptregister

Fordag till lag om éndring i lagen (1996:1156) om

Harigenom foreskrivs et 6, 8, 14 och 21 88 lagen (1996:1156) om

receptregister ska haféljande lydelse.

Lydelse enligt lagradsremiss Vissa
apoteksfragor

Foreslagen lydelse

68

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar nédvandigt

for

1. expediering av 18kemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillampningen av bestdmmelserna om
|akemedel sformaner vid kop av |akemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfdljning och framstélining av statistik hos Apotekens

Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfdljning och fram-

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfdlj-

stéllning av statistik, ning samt for framstélning av
statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt halso- och sjukvéardslagen (1982:763) och till |akemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedel skommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvérdering och kvalitetssékring i héso- och
sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning och framstélning av statistik
inom halso- och gjukvardsomrédet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och el ektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om en-
skild |8kares eller tandl8kares forskrivning av narkotiskt 18kemedel, for
styrelsens tillsyn 6ver hdlso- och sukvardspersona enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pé halso- och sjukvérdens omréde, och

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och l&ke-
medel sformansverkets tillsyn dver utbyte av 1akemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om |akemedel sformaner m.m.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i fraga om den som har |amnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamdl som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat 8n inképsdag, kostnad, kostnadsre-
ducering och patientens personnummer.

For andamdl som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 fér inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte

For andamdl som avses i forsta
stycket 4, 6, 9 och 10 féar inga upp-
gifter redovisas som kan hénféras
till en enskild person. Andamalen
enligt forsta stycket 5 far inte, med



omfatta nagra dtgarder som inne-
bar att uppgifter som kan hanféras
till ndgon enskild patient redovi-
sas. Dock fér uppgifter som kan
hanforas till en enskild férskrivare
ingd i redovisning enligt forsta
stycket 6 till samma forskrivare
och till verksamhetschefen vid den
enhet vid vilken forskrivaren
tjanstgdr samt i redovisning enligt
forsta stycket 9 till Socialstyrelsen.

undantag for utldmnande av upp-
gifter enligt 14 8, omfatta nagra
atgarder som innebér att uppgifter
som kan hénféras till nagon en-
skild patient redovisas. Dock far
uppgifter som kan hanféras till en
enskild forskrivare inga i redovis-
ning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verk-
samhetschefen vid den enhet vid
vilken forskrivaren tjénstgor samt i
redovisning enligt forsta stycket 9
till Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de andamal som avses i

forsta stycket 5 och 6.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

88!

| den utstrackning det behovs for dndamalen enligt 6 § far receptre-
gistret innehdlla foljande uppgifter som kan hanforas till enskilda perso-

ner:

1. ink6psdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om |akemedel sférmaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,
4. foérskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och, vad avser lakares eller
tandlakares forskrivning av nar-
kotiskt 1akemedel, férskrivarkod,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbetsplats-
kod och forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

14 8
Apotekens Service Aktiebolag ska, for de andamal som avsesi 6 § for-
sta stycket 3 och 5, till det landsting som enligt 22 § lagen (2002:160) om
|akemedel sformaner m.m. ska ersétta kostnaderna for 1akemedel sforma-
ner, lamna ut uppgifter om uttag av forskrivnaldkemedel och andra varor
som omfattas av ndmnda lag.

Vid utlémnande av uppgifter for
de andamal som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pa
ett sddant sétt att dennes identitet

! Senaste lydel se 2009:370.
2 Senaste lydel se 2009:370.



Den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag far inte obehodrigen roja eller
utnyttja vad han eller hon i sin
verksamhet har fétt veta om en
enskilds

1. halsotillstand eller personliga
forhallanden, eller

2. affars- eller driftsforhallan-
den.

skyddas. | 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355) finns
bestdmmelser om att detta skydd
for patientens identitet ska besta
hos landstingen.

218

Den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Service Aktiebo-
lag far inte obehdrigen roja eller
utnyttjia vad han eller hon i sin
verksamhet har fatt vetaom en

1. enskilds halsotillstand eller
personliga forhallanden,

2. enskilds affars- eller drifts-
forhallanden, eller

3. sadan metod for kryptering
somavsesi 14 § andra stycket.

Som obehérigt réjande anses inte att nagon fullgor sadan uppgiftsskyl-
dighet som foljer av lag eller férordning.

Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2010.

3 Senaste lydel se 2009:370.



2.3 Fordag till lag om éndring i lagen (2005:258) om
|&kemedel sforteckning

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om |&kemedel sférteck-
ning ska hafoljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

48
L &kemedel sforteckningen far endast innehdlla foljande uppgifter:
1. inképsdag, vara, mangd, do- 1. inképsdag, vara, mangd, do-

sering, samt sering,
2. den registrerades namn och 2. den registrerades namn och
personnummer. personnummer, samt

3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet och arbetsplats.

Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2010.
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24 Fordag till lag om andring i patientdatal agen
(2008:355)

Hérigenom foreskrivs att det i patientdatalagen (2008:355) ska inforas
en ny paragraf, 4 kap. 6 §, samt nérmast fore 4 kap. 6 § en ny rubrik av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4 kap.
Skydd for identitet i vissa fall

68§

Av 14 § lagen (1996:1156) om
receptregister foljer att Apotekens
Service Aktiebolag till landstingen
ska lamna ut vissa uppgifter om
forskrivning av lakemedel och
andra varor och att uppgifter om
patientens identitet ska vara kryp-
terade vid utldmnandet.

Uppgifter som avses i forsta
stycket far inte behandlas i syfte
att réja en patients identitet utan
att patienten samtycker till det.

Uppgifter om en patients iden-
titet som har dokumenterats inom
hélso- och gukvarden och som
landstingen ska sambearbeta med
sddana uppgifter som avses i for-
sta stycket, ska vara krypterade s&
att patientens identitet skyddas vid
behandlingen.

Dennalag tréder i kraft den 1 juli 2010.



3 Arendet och dess beredning

Den 3 april 2003 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att utarbeta férslag till en sarskild forfattningsreglering av
nationella kvalitetsregister inom halso- och ukvéarden (dir. 2003:42).

Den 23 juni 2004 bedutade regeringen om tilldggsdirektiv till utred-
ningen (dir. 2004:95). Enligt tillaggsdirektiven skulle den sérskilda utre-
daren se éver hur behandlingen av personuppgifter inom halso- och sjuk-
vérden reglerades samt |amna forslag till en val fungerande och samman-
héngande reglering av omrédet. Utredaren skulle vidare i sitt uppdrag
Overvaga for vilka andama personuppgifter skulle fa behandlas inom
hélso- och sjukvarden. Utredaren skulle redovisa hur landstingens moj-
ligheter till uppfdljning, utvérdering och kvalitetssékring, sérskilt med
avseende pa forskrivning och anvandning av |akemedel pa forskrivar-
och individniva, skulle kunna tillgodoses utifran de forslag som utreda-
reni 6vrigt |dmnade om behandling av personuppgifter.

Utredningen, som antog namnet Patientdatautredningen (S 2003:03),
overlamnade i oktober 2006 sitt huvudbetdnkande Patientdatalag (SOU
2006:82). Utredningen éverlamnade sitt dutbetdnkande Patientdata och
|akemedel m.m. (SOU 2007:48) i juni 2007. Slutbetdnkandet handlar
framfor allt om behandling av personuppgifter som pa ett eller annat satt
har anknytning till 18kemedel.

En sammanfattning av slutbetdnkandet finns i bilaga 1. Betdnkandets
forfattningsférslag i nu aktuellt hénseende finns i bilaga 2. Betankandet
har remissbehandlats. En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bi-
laga 3. En sammanstélining av remissvaren finns tillganglig i Socialde-
partementet (S2007/6055/HS).

4 Bakgrund

Anvandning av l&kemedel & i dag en av de vanligaste och viktigaste
metoderna for att behandla sukdomar. Under 2007 hamtade drygt 6,2
miljoner individer minst en gang ut ett Iakemedel pa recept. Till detta
kommer lakemedel givna inom slutenvarden och p& mottagningar och
inom vissa former av den kommunala varden.

Lakemedlen blir alltmer potenta och kraver ofta en |angt driven indivi-
duell dosanpassning. Olika lakemedel kan ocksd paverka varandra med
Okad, minskad eller helt utebliven effekt som foljd. Manga patienter, inte
minst bland de aldre, anvander flera olika lakemedel samtidigt vilket
innebar en okad risk for biverkningar. Framgéngsrik |akemedel sbehand-
ling kraver sa mycket kunskap som méjligt om lakemedlet. Detta innebar
att kraven pa forskrivarens kunskaper vaxer liksom pa forskrivarens
tillgang till information angdende den enskilde patientens forhallanden. |
samband med l&kemedelsreformens ikrafttradande 1997 overtog lands
tingen kostnadsansvaret for lakemedel i Gppenvéarden frén staten. Avsik-
ten med reformen var att |8kemedel skulle vérderas och prioriteras efter
samma kriterier som andra gukvérdsinsatser, |akemedel i Gppenvérden
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skulle integreras i hdso- och gukvéardens beslutsprocess och kostnadsan-
svar.

Kvaliteten i |akemedelsforskrivningen péverkas av en rad faktorer,
t.ex. vilken tillgang till information forskrivare har om bade patientens
hela 18kemedelssituation och om effekterna av ett [&kemedel i klinisk
vardag samt hur l&kemedlet interagerar med andra l&kemedel. Det har
ocksa betydelse vilken information som finns i journalsystemen och hur
dessa &r utformade.

Systematisk uppfoljning av férskrivning och anvéandning av 18kemedel
kan ta sikte pa en rad olika aspekter inom halso- och sjukvardsverksam-
heten. Ett centralt omréde & kunskapsinhdmtning med fokus pa den mer
direkta patientnyttan utifran sdana aspekter som patientsikerhet, forbatt-
ring av behandlingsmetodik etc. Harutéver finns det &ven en rad andra
aspekter som ter sig motiverade att belysa genom systematisk uppfolj-
ning, sasom effektiv resursanvandning, likvardighet i behandling mellan
olika geografiska delar av halso- och sjukvarden m.m. Kvalificerad upp-
foljning inom dessa omraden kommer dven patienterna till del. Ett av de
viktigaste verktygen for att kunna styra lakemedel sanvandningen &r upp-
foljning. Utan &ndamalsenlig uppfdljning gar det inte att styra effektivt.
Utan effektiv styrning & det svart att sakerstdlla en siker och effektiv
|&kemedel sanvandning.

En effektiv anvandning av 1&kemedel innebér fordelar for saval den en-
skilde som samhéllet i stort. Att forbéttra |&kemedel sforskrivningen och
|akemedel sanvéandningen maste alltsd ske pa béde aggregerad niva och
paindividniva Det ar viktigt att det for forskrivaren i forskrivningsdgon-
blicket finns relevant information om en patientens |8kemedel ssituation
for att 6ka mojligheternatill effektiv och siker 18kemedel sfoérskrivning.

Apoteksmarknaden har omreglerats och den 1juli 2009 upphavdes
Apoteket AB:s ensamrétt att bedriva detaljhandel med vissa |ékemedel
och varor. Apoteket AB har inom |dkemedelsomrédet haft en central roll
bl.a nar det gdler distribution av |akemedel. Bolaget har ocksa haft
myndighetsliknande uppgifter inom delar av 1akemedelsomradet. | sam-
band med omregleringen foréndras delar av detta. Monopolet har ersatts
med ett system dar den som har tillstdnd av Lakemedelsverket far be-
driva detaljhandel med de I&kemedel och varor som tidigare omfattades
av Apoteket AB:s ensamrétt. Handeln bedrivs pa 6ppenvardsapotek. Den
nya situationen pa apoteksmarknaden med bl.a. fler akt6rer innebér att
vissa av de uppgifter som Apoteket AB tidigare har ansvarat for maste
skotas av, en for marknaden, neutral aktor.

Det finns en rad databaser, register och annan I T-infrastruktur som alla
Oppenvérdsapotek maste ha tillgang till for att kunna bedriva sin verk-
samhet. Tidigare ansvarade Apoteket AB for driften av dessa funktioner.
Denna infrastruktur har separerats frén Apoteket AB och placerats i ett
for apoteksaktorerna fristdende bolag, Apotekens Service AB. Apotekens
Service AB har ansvaret for de databaser och register som regleras i
lagen (1996:1156) om receptregister, i fortsdttningen bendmnd receptre-
gisterlagen, och lagen (2005:258) om |&kemedel sférteckning. Apotekens
Service AB har fran och med den forsta juli 2009 ansvaret fér samman-
stallning av nationell lakemedelsstatistik som tidigare 1&g p& Apoteket
AB. Servicebolaget har ocksd overtagit Apoteket AB:s skyldighet att
leverera uppgifter till myndigheter och landsting.
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Oppenvardsapoteken ar skyldiga att till Apotekens Service AB féra
Over den information som erhdls vid expedieringen av |dkemedel och
som Apotekens Service AB behover for att hdlla registren och databa-
serna uppdaterade. | en ny lag, apoteksdatalagen, regleras 6ppenvards-
apotekens hantering av personuppgifter vid handel med |ékemedel m.m.
Receptregisterlagen har anpassats till personuppgiftslagen (1998:204)
och vissa andringar har gjorts nér det gédller andamédlen i lagen.

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting tog i den sa
kallade Dagmaréverenskommelsen for & 2005 ett gemensamt initiativ
till fordjupad nationell samverkan kring 1 T-utvecklingen inom vérd- och
omsorg. Socialdepartementet tillsatte i mars 2005 den nationella
ledningsgruppen for IT i vard och omsorg. | gruppen ingick
representanter  for Socialdepartementet, Sveriges Kommuner och
Landsting, Sociastyrelsen, Lakemedelsverket, Apoteket AB och
Carelink. Ledningsgruppens arbete utmynnade i en nationell | T-strategi
for va&rd och omsorg som presenterades i mars 2006. | strategin
behandlas bl.a. de nya férutséttningar for uppféljning som ges genom
den Okade anvandningen av IT inom varden. | strategin framhalls bl.a.
vikten av att IT anvands som ett strategiskt verktyg i alladelar av varden
och att de samlade véardresurserna utnyttjas pa ett mer effektivt satt. Ett
viktigt led i detta arbete &r att ansvariga for vard har andamasenliga IT-
stod for att folja upp patientsikerheten och vérdens kvalitet samt for
verksamhetsstyrning och resursfordelning. | strategin framhdlls aven att
den information som registreras kan &eranvéndas i avidentifierad form,
och anvandas som en |angsiktig och gemensam resurs. Samverkande I T-
stod ger majligheter att folja upp och analysera vérdverksamhetens
kvalitet och effektivitet. Med hjdp av IT-stdden kan aven forandringar i
ohélsa, vardkonsumtion och |akemedel sanvandning foljas. Informationen
kan enligt strategin ocksd anvandas for att forbattra patientsikerheten
genom att kontinuerligt utveckla kunskap, skapa effektiva och
standardiserade vardprogram och félja upp verksamheten pa lokal niva
Sammantaget framhdller alltsd aktorerna bakom den nationella strategin
ett flertal olika nyttoaspekter inom hélso- och sukvarden som kan
utvecklas genom en utvecklad uppfoéljningsverksamhet.

En ny version av den nationella I T-strategin kommer att presenteras
véren 2010. | den kommer bl.a. samspelet mellan landsting och kommu-
ner att beskrivasi syfte att samordna det strategiska | T-arbetet inom bade
vard och omsorg.

5 Gallande ratt

51 Forskrivning av |ékemedel

Den som tillhor hdlso- och sjukvardspersonalen bar enligt 2 kap. 58
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och sukvéardens om-
réde, forkortad LYHS, galv ansvar for hur han eller hon fullgor sina
arbetsuppgifter (det personliga yrkesansvaret). Vilka som innefattas i
kategorin halso- och sjukvardspersonal framgar av 1 kap. 4 8§ LYHS. Det
& t.ex. legitimerad halso- och sjukvéardspersonal. Lakare och andra for-
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skrivare av lakemedel bér alltsa sé@va ansvar for hur de fullgor arbets-
uppgiften att forskriva ldkemedel. Det utesluter ju inte att vardgivaren, se
bl.a. 2 a, 2 e, 28 och 31 88§ hdlso- och sukvardslagen (1982:763), for-
kortad HSL, har det yttersta ansvaret for att verksamheten bedriver en
god och saker véard och att verksamhetschefen (29 § HSL) ansvarar for
att det finns rutiner som sékerstéller detta.

Den som tillhtr hdso- och sjukvardspersonalen ska enligt 2 kap. 18§
LYHS utfora sitt arbete i enlighet med vetenskap och beprévad erfaren-
het. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull vard som uppfyller
dessa krav. Véarden ska s langt som méjligt utformas och genomforas i
samrédd med patienten. Patienten ska visas omtanke och respekt. For
nérvarande bereds inom Regeringskansliet lagfdrslag med anledning bl.a.
av Patientsdkerhetsutredningens beténkande SOU 2008:117 i vilket
foreslas bl.a. att LYHS ersétts av en ny lag om patientsakerhet m.m.

Lakare, som har legitimation for yrket, & enligt 2 kap. 3 § |akemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utldmnade av
lakemedel och teknisk sprit, i fortséttningen benamnda receptforeskrif-
terna, behorig att forordna lakemedel samt teknisk sprit for behandling av
manniska. | receptféreskrifterna finns ocksa bestammelser om att ett
begransat antal 1akemedel far forskrivas av tandlékare, tandhygienister
och barnmorskor. Sjukskoterskors forskrivningsrétt regleras i Social sty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for gukskoters-
kors forskrivning av 18kemedel.

Enligt 22 § 18kemedeldagen (1992:859) ska den som forordnar eller
lamnar ut |akemedel sarskilt iaktta kraven pa sakkunnig och omsorgsfull
vard samt p& upplysning till och samréd med patienten eller foretradare
for denne.

Ett forordnande av narkotiska lakemedel ska enligt 68 lagen
(1992:860) om kontroll av narkotika ske med storsta forsiktighet. Sér-
skilda krav pa forsiktighet vid ett sddant forordnande finns ocksa i 3 kap.
8 § receptforeskrifterna.

Alla som har en arbetsplats och & behdriga att férskriva ldkemedel och
andra varor ska enligt forordningen (2002:687) om |akemedel sférmaner
m.m. ha rétt att fa en arbetsplatskod. For att ett 1akemedel eller annan
vara ska omfattas av |akemedelsférmanerna maste arbetsplatskoden an-
ges pa receptblanketten. Detta regleras i 6 8§ lagen (2002:160) om |ake-
medel sformaner, i fortsattningen benamnd |akemedel sformansiagen. Den
som har férskrivningsrétt tilldelas en forskrivarkod av Social styrelsen.
Forskrivarkod och arbetsplatskod ska enligt 3 kap. 9 och 10 8§ receptfo-
reskrifterna anges pa receptblanketten i maskinlasbar form. Enligt 3 kap.
9 § receptforeskrifterna maste forskrivarkod anges for att receptet ska
kunna expedieras vid l&kares och tandl&kares férskrivning av narkotiska
|akemedel.

Socialstyrelsen utévar med stéd av 6 kap. LYHS tillsyn éver att for-
skrivningar av lakemedel gors pa ett korrekt och patientsakert sét. Om
en |&kare eller tandlékare missbrukar sin behdrighet att forskriva narko-
tiska- eller alkoholhaltiga Iakemedel kan behtrigheten begrénsas eller
dras in (5kap. 118 LYHS). Det & Haso- och sukvérdens ansvars-
namnd (HSAN) som provar dessa frégor.
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52 I nformationshantering i halso- och sukvarden

Fran och med den 1 juli 2008 géller patientdatalagen (2008:355), for-
kortad PDL. Syftet med lagen &r att informationshanteringen och journal-
foringen inom haso- och sjukvarden inklusive tandvarden ska vara orga-
niserad sa att den béttre tillgodoser patientsdkerheten och god kvalitet
samtidigt som den frémjar kostnadseffektivitet. Lagen ger &en mojlighet
for vardgivare att ge eller fa direktdtkomst till personuppgifter hos en
annan vardgivare — ssmmanhdllen journalforing. Om vardgivarna anvan-
der sammanhallen journalforing kan vardgivare och patient fa en samlad
bild av patientens varddokumentation, oavsett hur manga eller vilka
vardgivare patienten har.

| 2kap. 48 PDL anges for vilka andamd som personuppgifter far
samlas in och &ven i 6vrigt behandlas inom halso- och sjukvarden. An-
damdlen &r foljande:

1. patientjournalforing och annan dokumentation som behdvs i och for
varden av patienter,

2. annan dokumentation som behévs for administration som rér patienter
och som syftar till att bereda vard i enskilda fall eller som annars foran-
leds av vard i enskildafall,

3. uppréttande av annan dokumentation som foljer av lag, férordning
eller annan forfattning,

4, systematisk och fortlépande utveckling och sékring av halso- och
sjukvérdens kvalitet,

5. administration, planering, uppfdljning, utvardering och tillsyn av
hélso- och ukvardsverksamheten, eller

6. framstélning av statistik rérande halso- och sukvard.

Dessutom far personuppgifter som behandlas for andamd enligt
punkterna 1-6 behandlas for att fullgora uppgifts@mnande som sker i
Overensstdmmelse med lag eller forordning. | 6vrigt géller den sk. fina-
litetsprincipen i 9 § forsta stycket d och andra stycket personuppgifts-
lagen (1998:204) for behandling av insamlade personuppgifter for ett
nytt andamal.

Bestammelsen i 4 kap. 1 8§ PDL om inre sekretess innebér att den som
arbetar hos en vérdgivare bara fér ta del av uppgifter om en viss patient
om han eller hon deltar i vérden av patienten, eller av ndgot annat skél
behover uppgifterna for sitt arbete inom halso- och sjukvérden.

Enligt PDL géller den inre sekretessen for alla dokumenterade person-
uppgifter om patienter eller andra enskilda registrerade, det vill sdga &ven
administrativ dokumentation och kvalitetsregisteruppgifter med mera
som behandlas enligt PDL. Bestdammelsen géller bade manuellt och
elektroniskt behandlade patientuppgifter, och &en uppgifter om avlidna
personer. Tillampningsomrédet & heller inte begréansat till halso- och
sjukvardspersonal vid en viss enhet och dess arbete pa enheten, utan
bestdmmelsen omfattar all personal oavsett var den tjanstgor och oavsett
varfor uppgifterna behovs (prop. 2007/08:126 s. 143).

Bestdmmelsen om inre sekretessi 4 kap. 1 § PDL uttrycker ett person-
ligt ansvar for den som arbetar hos en vardgivare. Den bestammelsen
kompletteras med Gvriga bestammelser i kapitlet som beskriver vardgiva
rens ansvar for att sakerstalla att den inre sekretessen uppratthéllsi verk-
samheten. Vardgivaren har enligt 4 kap. 2 8 PDL ansvar for att tilldela
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behdrighet for elektronisk atkomst till patientuppgifter pa ett sidant sitt
att behdrigheten & begréansad till vad som behovs for att fullgora sina
arbetsuppgifter inom halso- och sjukvérden. Dessutom har vardgivaren
ansvar for att tkomst till patientuppgifter dokumenteras (loggas) och kan
kontrolleras.

Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshan-
tering och journalféring i halso- och sjukvéarden kompletterar foreskrif-
terna (SOSFS 2005:12) om ledningssystem for kvalitet och patientséker-
het i halso- och sukvérden och foreskrifterna (SOSFS 2008:1) om an-
vandning av medicintekniska produkter i halso- och sukvarden vad
géller regler for anvandning av informationssystem i halso- och sjukvar-
den.

53 Receptregistret

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister, i fortsdttningen bendmnd
receptregisterlagen, f&r Apotekens Service AB for vissa andamdl med
hjélp av automatisk databehandling fora ett register (receptregister) dver
forskrivningar av 18kemedel och andra varor som omfattas av |18keme-
delsférmansagen.

Andamé&let med receptregistret & vasentligen att samlain uppgifter for
att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur
anvander uppgifterna pa olika sétt. Det som regleras i receptregisterlagen
& hur uppgifterna ska hanteras sa lange de finns i receptregistret hos
Apotekens Service AB och vad som &r tillétet i frga om vidareredovis-
ning till andra register. Hur uppgifterna far behandlas hos mottagarna
regleras genom de foreskrifter som géller for mottagarnas verksamhet.

Receptregistret f&r anvandas for olika dndamal, bl.a. registrering av
underlaget for tillampningen av bestammelserna om |akemedel sformaner
vid kop av 18kemedel m.m. (hdgkostnadsskyddet), debiteringen till lands-
tingen samt ekonomisk uppféljning och framstélining av statistik.

Receptregistret far, i den utstrackning som behdvs for registerandamal,
innehdlla vissa uppgifter som kan hanforas till enskilda personer. Det
handlar om uppgifter om inképsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt |akemedelsformansagen. Patientens namn,
personnummer och folkbokféringsort samt postnumret i patientens bo-
stadsadress fa&r ocksa registreras. Vidare far uppgift om forskrivares
namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, sdvitt avser
|&8kares och tandlékares férskrivning av narkotiska lékemedel, forskrivar-
kod foras till registret. N&r patientens samtycke till registreringen har
inhamtats far uppgift om detta ocksa registreras. Slutligen far registret
innehalla uppgift om forskrivningsorsak. S&dan ska alltid anges med kod.

For uppgifter som inte gér att hanforatill ngon viss person géller inga
sérskilda restriktioner enligt receptregisterlagen.

54 L 8kemedel sférteckningen

Apotekens Service AB ska for de andamal som anges i lagen (2005:258)
om lakemedelsforteckning utféra automatiserad behandling av person-
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uppgifter i ett sarskilt register dver kop av férskrivnalékemedel (Iékeme-
delsforteckning). Med kép avses aven forvarv av lakemedel med full-
standig kostnadsreducering. Apotekens Service AB & personuppgiftsan-
svarigt for |akemedel sférteckningen.

L 8kemedel sforteckningens dokumentation av kop av forskrivna léke-
medel f&r endast anvandas for att astadkomma en saker framtida forskriv-
ning av |akemedel for den registrerade, bereda den registrerade vard eller
behandling, komplettera den registrerades patientjournal, underlétta den
kontroll som ska genomfdras innan ett 18kemedel 1&mnas ut till den regi-
strerade frén apotek, samt underldtta den registrerades |dkemedelsan-
vandning. Forteckningen f&r endast innehalla uppgifter om inkGpsdag,
vara, mangd, dosering, samt den registrerades namn och personnummer.

Tillgang till uppgifternai |akemedelsforteckningen far endast med ut-
tryckligt samtycke frén den registrerade ges till forskrivare av |akemedel,
till sukskoterska och till farmaceut pa apotek. Om den registrerade inte
kan lamna sitt samtycke, far uppgifterna i forteckningen lamnas ut till
forskrivare om det ar nodvandigt for att den registrerade ska kunna fa
vérd eller behandling som han eller hon oundgangligen behdver. Den
registrerade har rétt att nar som helst &erkalla ett |amnat samtycke.

Apotekens Service AB ska se till at den registrerade far information
om behandlingen i |akemedel sforteckningen. Informationen skainnehdla
upplysningar om bl.a. vem som &r personuppgiftsansvarig, vilken typ av
uppgifter som ingar i forteckningen, de tystnadsplikts- och sékerhetsbe-
stdmmelser som géller for forteckningen samt att registreringen inte ar
frivillig.

55 Patientens integritet och majligheten att kontakta en
tidigare forskrivare m.m.

Hos Apotekens Service AB &r tystnadsplikten for hantering av uppgifter
om enskildas halsotillstand eller personliga forhdllande reglerad i 218
receptregisterlagen. N&r nagon fullgor en uppgiftsskyldighet som féljer
av lag eller forordning anses det inte vara ett obehérigt réjande. Bestam-
melsen i 14 § receptregisterlagen om uppgiftsskyldighet for Apotekens
Service AB medfér alltsa att tystnadsplikten inte hindrar att dessa upp-
gifter lamnas ut.

| samband med PDL :stillkomst infordes sekretessbrytande bestammel -
ser som dkar mojligheterna att utbyta uppgifter om en enskilds hélsotill-
sténd inom hélso- och sjukvéarden. Uppgifter som normalt omfattas av
hélso- och sjukvéardssekretess kan sdledes 1amnas fran en myndighet som
bedriver halso- och sjukvardsverksamhet till en annan sddan myndighet i
samma landsting eller i samma kommun, 25 kap. 11 § 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL (prop. 2007/08:126 s.
164). Denna l&ttnad i sekretessen géller bara for utbyte av uppgifter mel-
lan vérdgivare inom samma kommun eller inom samma landsting, inte
mellan ett landsting och en kommun. | detta sammanhang jamstalls
kommunala féretag, det vill sdga bolag, féreningar och stiftelser som
styrs av en kommun €ller ett landsting, med myndigheter i samma kom-
mun eller landsting, 2 kap. 38 OSL. Det innebar alltsd att sekretessen
inte hindrar att patientuppgifter overférs mellan ett sadant kommunalt

18



bolag och den ndmnd eller de ndmnder i landstinget som bedriver hélso-
och sjukvérd. Forutsittningen & dock att landstinget ager mer dn 50
procent av aktiernai det kommunala bolaget eller pa annat sétt ska anses
utbva ett réttdigt bestammande inflytande 6ver bolaget. Dessa léttnader i
sekretessen inom ett landsting eller inom en kommun innebar att en for-
skrivare av l8kemedel i de flesta fall kan ta kontakt med en tidigare fér-
skrivare.

Det & enbart i de fall den tidigare forskrivaren finns hos en annan
vérdgivare utanfor det landsting, kommun eller den privata vérdgivaren
som den nya forskrivaren & verksam som reglerna om hélso- och
sukvardssekretess (25 kap. 18 OSL) och tystnadsplikt for den som
tillhor halso- och gukvérdspersonal i enskild verksamhet (2 kap. 88
LYHS) medfor att det som regel kravs patientens samtycke for att de ska
kunna utbyta uppgifter om den enskildes halsotillstdnd och andra
personligaforhdllanden (12 kap. 2 § OSL).

For att en forskrivare inom den offentliga varden t.ex. ska kunna in-
hamta uppgifter om en enskilds halsotillstand eller andra personliga for-
héllanden fran en forskrivare hos en helt privat vardgivare, som har avtal
med landstinget, krévs att en sekretessprévning gors. Det innebér att det
som regel blir nddvéandigt att hamta in patientens samtycke innan upp-
gifterna kan lamnas dver. Motsvarande géller for kontakt mellan olika
privata vardgivare.

Det finns dock négra sekretessbrytande bestammelser som kan bli till-
lampliga pa kontakter mellan forskrivare. Om den enskilde pa grund av
sitt hédlsotillstand eller av andra skél inte kan samtycka till att en uppgift
lamnas ut hindrar inte halso- och sukvardssekretessen att en uppgift om
honom eller henne som behgvs for att han eller hon ska fa nodvandig
vard lamnas frdn en myndighet inom halso- och sukvéarden till en annan
sadan myndighet eller till en enskild vardgivare, 25 kap. 138 OSL. Be-
stammelsen blir tillamplig endast om den enskilde pa grund av demens
eller annat halsorelaterat skd inte kan samtycka. Undantaget far inte
tilldmpas rutinmassigt. Nar det i enskilda fall anvéands, ska det ske med
urskillning och varsamhet (prop. 2007/08:126 s. 272).

Hélso- och sukvardssekretess ska inte heller enligt 25 kap. 14 § OSL
hindra att en uppgift lamnas ut till hdlso- och sukvardspersonal, om
uppgiften behdvs for vard eller behandling och det & av synnerlig vikt
att uppgiften lamnas. Aven denna sekretessbrytande bestammelse kan
eventuellt komma att bli tillémplig i vissa speciellafall.

Aven om det inte géller négra sekretessgranser inom en héso- och
sjukvardsmyndighet innebar inte det att det & fritt fram for halso- och
sjukvardspersonalen att utbyta uppgifter hur som helst. Detsamma géller
mellan olika myndigheter i en kommun eller ett landsting. Varden ska
enligt 2 a8 HSL bygga pa respekt for patientens sjavbestammande och
integritet och dessutom ska den inre sekretessen upprétthdllas. Bestam-
melsen i 4kap. 1 § PDL om inre sekretess innebér att den som arbetar
hos en véardgivare bara fér tadel av dokumenterade uppgifter om en pati-
ent om han eller hon deltar i varden av patienten, eller av ndgot annat
skél behover uppgifterna for sitt arbete inom halso- och sjukvarden. Med
vard avses dven undersbkning och behandling, se 1 § halso- och sjuk-
vardslagen och 1 § tandvardslagen.
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6 L andstingens uppfoljning av férskrivning och
anvandning av |akemedel

6.1 Landstingenstillgang till statistik

Det priméra ansvaret for att medborgarna fér halso- och sjukvard vilar
enligt halso- och sukvéardslagen (1982:763), forkortad HSL, pa kommu-
ner och landsting. Malet f6r halso- och sjukvarden &r en god hédlsa och en
vard pa lika villkor for hela befolkningen. Det stélls krav pa att varden
ska ges pa lika villkor sval inom landstinget som Gver hela landet, obe-
roende av i vilket landsting en patient bor. | HSL fastslas ocksa att led-
ningen av halso- och sjukvérd ska vara organiserad s att den tillgodoser
hog patientsakerhet och god kvalitet av varden samt framjar kostnadsef-
fektivitet. Vidare fastdas att inom halso- och sukvarden ska kvaliteten i
verksamheten systematiskt och fortldpande utvecklas och sékras.

Lakemedel &r en viktig del av hdlso- och sukvarden och det & darfor
av stor betydelse att landstingen har goda forutséttningar till uppfol;j-
ningar inom detta omrade. Lakemedelsforskrivningen hos olika vardgi-
vare & dokumenterad i journalerna hos vardgivarna. Landstinget har
endast tillgang till de journaler som finns inom den halso- och sjukvard
som landstinget §alvt bedriver. Landstinget har inte tillgang till uppgifter
om de privata vardgivarnas forskrivning. Med stéd av patientdatalagen
(2008:355) finns dock majlighet att fa tillgang till patientjournaler Gver
vardgivargranserna. Det &r i princip endast genom den nationella patient-
oversikten (NPO), som lagens mojligheter hittills har kommit till uttryck.
| journalerna finns uppgifter om vilka lakemedel en férskrivare har for-
skrivit men inte vad som faktiskt har hamtats ut pa apotek. Det &r ett kant
problem att en stor del av de 1akemedel som forskrivs aldrig hamtas ut pa
apoteket och sdledes inte konsumeras. Det finns dessutom fortfarande
vardgivare som journalfor verksamheten i pappersform.

| dagsl&get tillhandahaller Apotekens Service AB uppgifter om lake-
medel till landstingen inom fyra omréden: underlag for fakturering, upp-
gifter for ekonomisk uppféljning och statistik, statistik till 18kemedels-
kommittéerna samt forskrivarprofiler till verksamhetschefer och férskri-
vare.

Det underlag som landstingen ménatligen far som faktureringsunderlag
innehaller uppgifter om patientens personnummer, inkopsdag, kostnad
och kostnadsreducering. Denna information anvander landstingen for att
sikerstédlla att kostnaderna harror frén landstingets invanare.

Landstingen far ocksa en s.k. varutransaktionsfil varje manad fran re-
ceptregistret som far anvandas for registrering och redovisning till lands-
tingen av uppgifter fér ekonomisk uppfoljning och framstélining av stati-
stik. Denna fil innehdller information om varje receptorderrad, som t.ex.
Ader, kon, data om lakemedlet, transaktionsdatum och kostnader, dock
inte personnummer. Dessutom [&mnar Apotekens Service AB till 18ke-
medel skommittéerna uppgifter om lakemedel sforskrivningar av personal
vid vardinréttningar inom kommitténs verksamhetsomrade och som regi-
strerats enligt lagen om receptregister (1996:1156). Dessa uppgifter an-
vands for att identifiera brister i [&kemedelsforskrivningen och vid behov
erbjuda utbildning i syfte att avhjalpa bristerna.
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Apotekens Service AB far ocksa lamna uppgifter till forskrivare och
verksamhetschefer. Till den forskrivare som gjort férskrivningen och till
verksamhetschefen vid den enhet dar forskrivaren tjanstgor 1dmnas upp-
gifter fér medicinsk uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring i halso-
och sjukvarden. | praktiken innebér detta att enskilda forskrivare kan
begéra ut standardiserad information om sin egen forskrivning for de
senaste tre manaderna i pappersform. Samma information kan ocksa en
verksamhetschef f& ut om lakare verksamma pa den aktuella arbetsplat-
sen.

Landstingen har, som ovan beskrivits, tillgang till en del statistik for
bearbetning. Den statistik som landstingen har tillgang till med nuva
rande lagstiftning far dock inte anvandas for medicinsk uppféljning vil-
ket innebér att landstingen, inom |akemedel somrédet, inte kan folja upp
kvaliteten, kostnadseffektiviteten och sdkerheten i |&8kemedelsforskriv-
ningen och lakemedelsanvandningen. Samtidigt gér utvecklingen inom
|akemedelomradet mot ckade majligheter till behandling, alltmer indivi-
dualiserad behandling, manga dyra ldkemedel, fler ddre med manga
lakemedel osv. Detta ska stallas mot de alagganden som landstingen har
enligt hdlso- och sjukvéardslagen att bland annat inom halso- och sukvar-
den inkluderat |8kemedel somrédet, systematiskt och fortlépande utveckla
och sskra kvditeten i verksamheten. Detta stéller 6kade krav pa bl.a
forbéttrad uppfoljning av forskrivning och tkad patientsakerhet.

6.2 Overforing av uppgifter om enskilda patienters uttag
av forskrivnalékemedel och andravaror till lands-
tingen

Regeringens férdag: Landstinget ska ges mojlighet att i sin verksamhet
for medicinsk uppfdljning anvanda uppgifter om enskilda patienters uttag
hos apoteken av forskrivnalékemedel och andravaror.

Regeringens bedémning: Landstingen bor — utan att |amna ut person-
uppgifter — ge Tandvérds- och |dkemedelsformansverket tillgang till
landstingens uppfoljningar inom |akemedel somrédet.

Utredningens forslag: Overensstammer med regeringens forslag och
beddmning.

Remissinstanserna: En dvervégande mgjoritet av remissinstanserna ér
i grunden positiva till férslaget att landstingen ska ges mgjlighet att an-
vanda uppgifter om enskilda patienters uttag av forskrivnalakemedel hos
Apoteket AB (numera Apotekens Service AB) i sin verksamhet for upp-
foljning av forskrivning och anvéndning av lakemedel i respektive
landsting. Sveriges Kommuner och Landsting utgér ifran att landstingen i
samverkan med Tandvéards- och lakemedelsformansverket kan nd en
Overenskommelse om ambitionsniva och informationsutbyte. Datain-
spektionen efterlyser en grundlig analys av integritetsaspekterna och, om
forslaget genomfors, en sammanhallen forfattningsreglering. Om forda-
get ska genomforas anser Datainspektionen att ramarna for en sa pass
integritetskanslig uppgiftshantering maste framga tydligare av forfatt-
ningstexten. Svenska Lakaresallskapet vill patala risken for att den kraf-
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tigt utvidgade rétten for myndigheter, landsting och Apoteket AB att ta
del av i vissafall ytterst kénsliga uppgifter om individens |ékemedelsan-
vandning kan upplevas som obehaglig och integritetskrénkande for be-
rorda patienter. Ett antal av remissinstanserna har pdpekat behovet av
kompetens nar det géller att behandla och analysera denna typ av data.
Lakemedelsformansnamnden (LFN) numera Tandvards- och |akeme-
delsformansverket (TLV), papekar att det &r av vikt att TLV kan tadel av
landstingens uppgifter om vardinsatser och resultat sammanstélid med
uppgifter om enskilda patienters uttag av receptbelagda |akemedel i sin
uppfoljning av beslut. TLV betonar ocksa att det ar angelaget att TLV:s
behov av tillgang till registerdata pa nationell niva for uppfdljning tillgo-
doses. TLV behgver tillgang till uppgifter i aggregerad form fran Social-
styrelsens |8kemedel sregister fér uppfdljning av |akemedel sanvandning.
En sadan informationsoverforing mellan Socialstyrelsen och TLV beho-
ver beskrivas och regleras. Lakemedelsindustriféreningen (LIF) anser att
det stéller stora krav pa béde kompetens och erfarenhet for att handha
och bearbeta den méngd av personbunden data som utredningen foreslar
att landstingen automatiskt ska fa tillgéng till. LIF anser att en forutsatt-
ning for sadan tillgang bor vara att varje landsting kan visa att man har
kvalitetssdkrat processen, dvs. att man kan skéta dverféringar, lagring,
bearbetning m.m. En nackdel med den féreslagna ordningen ar att exakt
samma data kommer att finnas hos Apoteket AB, Socialstyrelsen och 21
landsting. Samma data som bearbetas i olika system ger med storsta
sannolikhet olika resultat. LIF foreslar darfor att Apoteket AB eller, vid
en omreglering av apoteksmarknaden, en fristdende organisation p& na-
tionell niva bor fa tillstand att hantera de mest basala individbaserade
uppgifterna, t.ex. prevalens- och incidenstal, i sin statistik. Sekretesskra-
vet nér det gdler utlamning av statistik varierar beroende pa hos vilken
instans data hanteras. Aven detta &r ett skal att |1&ta en fristdende organi-
sation hantera vissa individbaserade statistikuppgifter. LIF anser vidare
att det krévs en nationell satsning pa kompetens- och metodutveckling
om data sprids pd manga parter. Nar det géler verksamhetsuppfoljning
inom hadlso- och sukvarden ifrégasatter LIF starkt utredningens forslag
att landstingen &ven skata fram egen fakta om [&kemedel, t.ex. vad géller
kostnadseffektivitet. LIF delar inte utredningens uppfattning att det &r
stor skillnad mellan verksamhetsuppfdljning och den data som finns
registrerad i kvalitetsregistren. LIF anser att kvalitetsregistren &r en av de
viktigaste kallorna for verksamhetsuppféljning eftersom de i manga fall
innehdller data som kan vara svar att fa tag pa genom rena registerstu-
dier. Samverkan mot antibiotikaresistens anser att de sérskilda problem
som finns med att pa aggregerad niva folja upp antibiotikaanvandningen
och forskrivningen i slutenvarden och vissa former av ddreboenden dar
man inte har recept/ApoDos, och i de fall dar elektroniska journaler och
darmed forskrivaridentitet saknas, ocksa behover belysas. Vardforbundet
anser att det & angelaget att uppfoljningen inte bara omfattar landstings-
bedriven halso- och sjukvérd, utan ocksa kommunal och enskild halso-
och sjukvard. Sveriges Lakarforbund anser att det inte fyller nagon ytter-
ligare sakerhetsfunktion att ge landstingen direktinformation pa individ-
niva. Det bidrar enbart till en d&n mer dkad administration och lagring av
uppgifter som svarligen kan komma till n&gon nytta. Rattsmedicinalver-
ket anser att det &r angel&get att férutséttningarna for att verket i vissafall
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ska ha mgjlighet att hamta in uppgifter om enskildas kop av receptbe-
lagda |&kemedel utreds ndrmare.

Skalen for regeringens forslag och bedémning
Landstingens behov av forbéattrad uppfdljning

| utredningen konstateras att landstingen har ett évergripande behov av
uppfoljning inom |akemedelsomradet. Enskilda forskrivare, |akemedels-
kommittéer, verksamhetschefer och landstingens ledning har behov av att
kunna félja upp och planera sin verksamhet for att uppfylla de krav som
bl.a. hdlso- och gukvardsagen stéller da det géller patientsakerhet, god
kvalitet i varden, kostnadseffektiv vard och systematisk kvalitetsutveck-
ling. For uppfoljning pa kommunal niva, landstingsniva och nationell
nivafinns behov av information om t.ex:

— Vilka behov av vérd och behandling som foreligger. Denna informa-
tion kan pa landstingsniva och kommunal niva t.ex. utgéra underlag
for fordelning av budget.

— Vad som &r vard av god kvalitet.

— Hur tillgangliga resurser anvands

a) medicinskt och ekonomiskt
b) i sluten och dppen vérd
c) paolikaverksamhetsnivaer
— Jamforelse mellan verksamhetsomréden, inom och mellan landsting.

Landstingen fér i dag uppgifter om uthamtade |akemedel frén Apotekens
Service AB (se avsnitt 6.1). Den statistik som Apotekens Service AB
lamnar till landstingen fér, med nuvarande lagstiftning, dock inte anvan-
das for medicinsk uppfdljning. Om landstingen fick mgjlighet att an-
vanda befintliga uppgifter till medicinsk uppfdljning skulle det fortfa-
rande kvarsta brister i vilken typ av uppféljningar som landstingen skulle
kunna astadkomma. Med nuvarande uppgifter kan landstingen bl.a. inte
identifiera om det & fem personer som hamtat ut var sin forskrivning
eller om det & en person som hamtat ut fem forskrivningar. For att fa
precision och kvalitet i uppfdljningar maste man kunna félja vilka |ake-
medel varje enskild individ har hamtat ut pa apotek. Detta & endast moj-
ligt om man kan skilja patienterna &t, vilket bara kan goras med hjdp av
patienternas identitetsuppgifter.

Utan tillgang till individdata i landstingen &r det inte heller mgjligt att
koppla ihop uppgifter om lakemedel suttag med uppgifter frén journalsy-
stemen for att pa sa sétt ytterligare utveckla och férbéttra uppfoljningen
inom olika terapiomraden.

Aven Socialstyrelsen far i dag uppgifter frén receptregistret p& Apote-
kens Service AB. Dessa personuppgifter f&r Socialstyrelsen behandla for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik
inom hélso- och gukvardsomrédet. Enligt de gallande bestammelserna
fér Socialstyrelsen inte anvanda uppgifterna for medicinsk uppfdljning.
Aven om en sidan mgjlighet infordes skulle det praktiskt vara svart for
Socialstyrelsen att genomféra all den uppfdljning av landstingens verk-
samhet som landstingen &r i behov av.
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Genom att ge landstingen tillgang till uppgifter om enskilda individers
uttag av lakemedel ges de okade forutséittningar att battre nd malet om
god vérd pa lika villkor i hela landet. Det blir ocksd méjligt for lands-
tingen att verka for okad effektivitet i 1akemedelsférskrivningen genom
bl.a. 6kad foljsamhet till Socialstyrelsens riktlinjer och TLV:s subven-
tionsbeslut.

God vard pa lika villkor i hela landet

Forskrivningen av |akemedel mot vissa sjukdomar varierar mellan lands-
tingen pa ett sitt som kan sagas kollidera med intresset av att vérden ska
ges pa lika villkor dver helalandet. Att forhdllandena & sadana kan kon-
stateras redan i dag bl.a. genom Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner
och Landstings rapporter Oppna jamforelser. | Socialstyrelsens Halso-
och sjukvérdsrapport 2009 redovisades ocksa skillnader i |dkemedel sfor-
skrivning mellan grupper med olika utbildningsbakgrund. Vissa grupper
av l&kemedel anvénds i hogre grad av hdgutbildade &n av dem med l&gre
utbildning och skillnaderna motsvaras inte av skillnader i §uklighet.

Socialstyrelsen har i uppdrag att utarbeta evidensbaserade riktlinjer for
vérd och behandling av patienter med svéra kroniska sukdomar som ror
manga manniskor och tar omfattande samhallsresurser i ansprék. Rikt-
linjerna ska ge nationellt kunskapsstod i §jukvardshuvudmannens arbete
med hédlso- och sukvardsprogram och prioriteringar. Malet &r att bidra
till att halso- och sjukvardens resurser anvands effektivt, fordelas efter
behov och styrs av 6ppna och tydliga prioriteringsbesiut. De nationella
riktlinjerna &r ett viktigt kunskapsunderlag for hdlso- och sjukvéarden for
hur den faktiska varden ska utféras. De ger samtidigt forutsattningar for
en jamn och hog kvalitet i varden i landsting respektive regioner. | takt
med att kunskapsunderlagen utvecklas okar ocksa forutséttningarna for
att varden blir likvardig inte endast mellan invénare i olika delar av lan-
det utan &ven med avseende pa andra faktorer som kén och etnicitet m.m.

Eftersom Socialstyrelsens riktlinjer &r ett viktigt underlag for att uppna
god véard pa lika villkor behover landstingen ges 6kade majligheter att
sikerstélla att dessa efterlevs. For att landstingen ska kunna gora kvalita-
tiva och precisa uppfoljningar av efterlevnaden till riktlinjerna maste det
ga att identifiera enskilda individers uttag av |akemedel och behandlings-
perioder. Om landstingen inte kan fdlja enskilda individer kan de inte se
om t.ex. det rekommenderade forstahandspreparatet har férskrivits forst
och det rekommenderade andrahandspreparatet har forskrivits dérefter.
De kan inte heller se om I&kemedel som enligt rekommendationerna ska
forskrivas samtidigt verkligen har forskrivits pa detta sétt. | utredningen
konstateras att uppfdljning av uthdmtade |akemedel ger forbéttrade forut-
séttningar att pa de lokala planet realisera malsittningar som ligger till
grund for de nationella riktlinjerna. Regeringen delar utredningens be-
démning. Regeringen anser vidare att landstingen med tillgéng till indi-
viddata har majlighet att pa ett mer systematiskt och mer korrekt stt
kunna fdlja de egna forskrivarnas foljsamhet till Socialstyrelsens riktlin-
jer och vid I&g foljsamhet vidta relevanta tgarder for att pa si sitt oka
forutsattningarna for god véard palikavillkor.
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Foljsamhet till TLV:s begransade subventioner

Det & Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) som har till
uppgift att besluta om ett 1akemedel, eller andra varor som kan ingd i
|akemedel sformanerna, ska vara subventionerade genom |akemedel sfor-
manssystemet. Vid beslut om subvention av ett |1akemedel ska bl.a. be-
démas om det & kostnadseffektivt i ett samhélleligt helhetsperspektiv,
vilket innebér att man stéller nyttan av I&kemedlet mot kostnaden. Den
analys som TLV genomfor med tilldmpning av dessa kriterier grundas
huvudsakligen pa det material som sbkanden ger in'till TLV.

Normalt beslutar TLV om att ett |ékemedel i samtliga fall ska eller inte
skaingai lakemedelsférmanerna. Ibland kan dock TLV besluta om att ett
lakemedel ska ingd i |akemedelsformanerna endast for ett visst anvand-
ningsomréde eller en viss patientgrupp. Lakemedlet far d& si kallad be-
gransad subvention. Det kan finnas flera anledningar till att ett |akemedel
far begransad subvention. Till exempel kan det vara sd att anvandningen
av lakemedlet &r kostnadseffektiv endast for en begrénsad, 1&tt urskiljbar
grupp patienter. Det kan ocksa vara sa att 1akemedlet & godkant for flera
indikationer men att anvandningen endast & kostnadseffektiv for ett av
dessa anvandningsomraden.

TLV ska alltsa sakerstélla att de |akemedel som ingar i |akemedel sfor-
manerna & kostnadseffektiva. Det & darfor viktigt att de avgrénsningar
som finns kring subvention av |&kemedel efterlevs av forskrivarna. Vid
Overforing av individdata till landstingen 6kar madjligheterna for lands-
tingen att folja upp att TLV:s avgransningar i subvention efterlevs av
forskrivarna. Inom t.ex. blodtrycksomradet finns det begransningar i
form av att en viss grupp av lékemedel ska anvéndas i forsta hand och en
annan grupp av lakemedel i andra hand. Utan tillgang till individdata gér
det endast att félja upp fordelningen mellan dessa |8kemedel sgrupper
men inte om patienterna initialt har hamtat ut 1dkemedel som i forsta
hand ska anvandas, hur lange behandlingen har pagétt och om patien-
terna darefter har fatt forskrivet andrahandslakemedlet. Med tillgang till
individdata i landstingen blir det mgjligt att félja upp om avgransning-
arna efterlevs.

Aven i de fall landstingen vill félja upp om uthamtade |skemedel, som
endast & subventionerade for en viss indikation, har férskrivits vid den
subventionerade indikationen, maste landstingen ha tillgang till individ-
data. Landstingen méaste kunna koppla uppgiften om vilket |dkemedel
som hamtats ut fran apoteket p& individniva med uppgifter om indikation
som finns i journalen. Om landstingen uppmarksammar att det férekom-
mer forskrivning utanfor TLV:s beslutade indikationer/patientgrupper
kan landstinget genomfdra aktiva informations- och utbildningsinsatser i
syfte att forbattra foljsamheten och pa sa sétt sakerstdlla en mer kost-
nadseffektiv forskrivning.

Regeringen anser att det & av yttersta vikt att landstingen ges méjlig-
het att folja upp att forskrivning sker i enlighet med TLV:s begrans-
ningar. Genom att ge landstingen individdata md&jliggors detta for lands-
tingen. En hog foljsamhet till TLV:s begrénsningar & viktigt att siker-
stélla eftersom detta garanterar en kostnadseffektiv forskrivning. Sam-
héllets 6kade kostnader for lakemedel stéller krav pd att de skattepengar
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som anvands for att finansiera |skemedel sforméanernas kostnader anvands
pa ett andama senligt och kostnadseffektivt sitt.

Lakemedd i klinisk vardag

L akemedelsanvandning i klinisk vardag skiljer sig manga génger fran
|&kemedel sanvandning i kliniska provningar. Till exempel kan det handla
om skillnader i doser, behandlingstider, patientgrupper, och biverknings-
profiler. | de kliniska prévningarna gors ocksa ofta jamforelse mot pla-
cebo (dvs. icke-verksam substans) vilket inte altid &r ett relevant jamfo-
relsealternativ fér anvandning i klinisk vardag.

TLV faststéller pris och subvention pa lakemedel framfor allt baserat
pa de effektdata som finns att tillga utifran de kliniska prévningarna.
Uppgifter om ldkemedels effekter och biverkningar i klinisk vardag &r
séledes begransade nér TLV faststaller pris och subvention. Med tillgang
till individdata blir det mgjligt for landstingen att folja vilka grupper av
patienter som faktiskt behandlas med |&kemedlet, i vilka doser, under
vilka tider och att jdmféra mot relevanta behandlingsalternativ. Utan
tillgang till individdata & det inte mjligt att t.ex. félja upp om det & en
patient som hamtar ut samma ldkemedel flera ganger under en langre
behandlingstid eller om det & flera patienter som hamtar ut 18kemedel
for var sin kortare behandlingstid. Landstingen har heller ingen méjlighet
att koppla ihop uppgifter om uthdmtade Iakemedel med uppgifter om
diagnoser eller annan relevant information som finns i journalerna for att
kunna félja upp vilka grupper av patienter som faktiskt behandlas med
lakemedlet. TLV pdpekar i sitt remissvar att det & av vikt att TLV kan ta
del av landstingens uppgifter om vardinsatser och resultat sammanstéllda
med uppgifter om patienters uttag av receptbelagda |ékemedel i sin upp-
foljning av beslut.

Regeringen instammer i TLV:s pdpekande att myndigheten behdver fa
kunskap om |ékemedels effekter for att kunna folja upp kostnadseffekti-
viteten i klinisk vardag. TLV behover vidare fa 6kad kunskap om fak-
tiska doser nér |akemedel anvénds p& patienter som har flera andra |ake-
medel och sjukdomar, p& ddre och barn, i stérre befolkningsgrupper
samt under langre tider. Denna dokumentation kan utgora ett vardefullt
komplement for TLV:s verksamhet vid uppféljning av om den forvan-
tade halsoekonomiska kostnadseffektiviteten ar lika god i klinisk vardag
som i de kliniska prévningarna. Aterkopplingen frén landstingen till TLV
bor, enligt regeringens bedémning, ske i aggregerad form utan att per-
sonuppgifter [dmnas ut.

Underbehandling &r ett problem som férekommer vid vissa §jukdomar
eller viss forskrivning. Det kan handla om att patienter inte far en dia-
gnos och sdledes inte kan erhalla adekvat behandling. Det kan ocksd
handla om att patienter far ett 1akemedel forskrivet men véjer att inte
hamta ut |akemedlet och paborja behandling. Exempel pa omraden dar
det forekommer problem med foljsamhet & vid blodfetts- och block-
trycksbehandling. Med tillgang till individdata kan landstingen studera
skillnader mellan forskrivning av 18kemedel och uthédmtade |8kemedel.
Om det finns lékemedel eller grupper av |&kemedel som patienterna inte
hamtar ut kan landstingen genomforainsatser i syfte att 6ka f6ljsamheten
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till forskrivning. Regeringen anser att det & viktigt for landstingen att
kunna folja upp foljsamheten till forskrivning och vid behov vidta tgéar-
der eftersom underbehandling kan ledatill onddigt lidande.

Okade majligheter att bota och lindra sjukdomar i kombination med att
vi lever allt langre stéller 6kade krav pa hur forskrivningen till aldre
personer och personer som & multisuka sker. Antalet |&akemedel skon-
sumenter stiger i takt med 6kad alder. | dldersgruppen 6ver 80 ar konsu-
merar nastan var fjérde |&kemedelskonsument mer an tio 18kemedel un-
der ett &. | Sverige saknas i stor utstréckning kunskap om medicinska
konsekvenser av kvalitetsbrister i |&kemedel sanvandningen.

| utredningen pdpekas att nér en patient har ordinerats fler &n 4 eller 5
|&kemedel borjar det bli komplicerat att hantera riskbedémningar. |1 dag
kan en del ddre patienter anvanda upp till 20-30 olika |&kemedel, som
ofta forskrivits av olika l&kare utan att en tillfredsstéllande dvergripande
bedomning av interaktionsproblemaktiken kommit till stand. | utred-
ningen papekas ocksa problemet med forskrivning av antikolinerga 14
kemedel som kan orsaka forvirringstilistand hos &dre och higa doser av
|&ngverkande bensodiazepiner eller neuroleptika som kar risken for fall.

Stiftelsen Stockholms Léns Aldrecentrum har i en studie avseende |4
kemedel sanvandningen inom hemsjukvéarden i sodra Stockholm visat att
40 procent av patienterna med hemsjukvard har ett eller flera alvarliga
|&kemedelproblem. En av orsakerna till kvalitetsbrister i 18kemedelsan-
vandningen & s.k. l&kemedelsinteraktioner. Vissa preparat kan, om de
kombineras, paverka varandra med biverkningar eller minskad effekt
som resultat.

Lakemedel srelaterade problem kan ocksd vara orsak till akuta inlagg-
ningar pa sukhus. | en studie pa Sodergukhuset i Stockholm konstatera-
des att fér 14 procent av de 500 hjartpatienter som lades in akut var det
en misstankt |akemedelshiverkan som orsakade eller bidrog till §ukhus-
inlaggningen. Enligt studien var det framfor allt ddre med manga olika
preparat som var i riskzonen.

Statens beredning fér medicinsk utvardering (SBU) presenterade i maj
2009 en rapport, Aldres |skemedelsanvandning — hur kan den forbéttras?
SBU:s dutsatser &r att ingen enskild atgard &r tillracklig for att astad-
komma en god |8kemedel sanvéandning hos @dre. Det krévs, enligt SBU,
flera samtidiga foradndringar nér det géller information, rutiner och
hjalpmedel for forskrivning och behandlingsuppfdljning samt utbild-
ningsinsatser.

Brister i lakemedelsanvandningen beror framfor allt pa att det saknas
mojligheter att pa ett tillfredsstallande sétt folja patienters |&kemedel san-
vandning over tid eller att relatera |&kemedel sanvandningen till diagnos
och forskrivningsorsak. Regeringen & av den uppfattning att det maste
vidtas en rad &tgarder i syfte att forbattra de aldres |dkemedel sanvand-
ning.

Regeringen har sedan & 2007 arligen avsatt cirka 1,34 miljarder kronor
i stimulansbidrag till kommuner och landsting for att hoja kvaliteten
inom omsorgen och varden om &dre personer. Ett av de su omraden
som regeringen har prioriterat & |dkemedelsgenomgangar. Hittills upp-
n&dda resultat &r att cirka 70 000 tvarprofesionella |akemede sgenom-
gangar genomforts for dldre personer som bor i sarskild boende och i
ordinért boende och cirka 25500 personal som arbetar sdval i sarskilt
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boende som i ordinért boende har fétt utbildning i 1akemedel for ddre.
Né&gra resultat frén |akemedelsgenomgangarna ar exempelvis att antalet
|akemedelsrelaterade problem har minskat, |ékemedelskostnaderna har
sankt, patientsikerheten har forbattrats, personalens kunskapsniva har
hojts och biverkningar observeras béttre. Flera kommuner rapporterar
dock att det & problem med att manga forskrivare inte kommunicerar
med varandra, att man inte har gemensamt journalsystem eller att 18ke-
medeldlistor & bristfalliga.

En central &tgard &r att kunna folja upp 1akemedel sanvandningen bland
ddre med manga lakemedel och utifrén detta vidta 8tgarder for att for-
béttra férskrivningen. En aktiv uppfoljning av den faktiska forskriv-
ningen okar majligheten att minimera de redovisade risksituationerna.
Utan tillgéng till individdata kan landstingen endast se vilka |dkemedel
som hamtats ut men inte om det & en person som fétt flera lakemedel
eller om det &r flera personer som fétt ett |akemedel. Med tillgang till
individdata blir det méjligt for landstingen att fa information om hur
manga lakemedel en patient har och om felaktiga eller olampliga lake-
medelskombinationer eller andra olampliga |8kemedelsbehandlingar
forekommer. Utifran detta kan vardgivaren paborja ett aktivt arbete med
att forbattra forskrivningen for grupper av patienter dér det foreligger
problem och pa sd sétt reducera den felaktiga |akemedel sanvandningen
och 6ka patientsdkerheten.

L 8kemedel skommittéerna ska genom rekommendationer till halso- och
sjukvardspersonalen verka for en tillforlitlig och rationell |akemedelsan-
vandning inom landstinget. Det sker bland annat genom att utifran veten-
skap och beprovad erfarenhet utarbeta rekommendationglistor.

L akemedel skommittéernas rekommendationdistor innehdller ofta
stegvisa rekommendationer, dvs. att en ldkare ska borja med en viss
substans, for att darefter ga 6ver till en annan substans om inte tillracklig
effekt uppnaddes med den forsta substansen eller om altfor mycket bi-
verkningar uppkom med forstahandsalternativet. Det kan &ven finnas
ytterligare steg.

Med tillgang till uppgifter paindividniva kan landstingen pa ett béttre
sétt an idag folja upp att forskrivningen sker i enlighet med |ékemedels-
kommitténs rekommendationer. Utan tillgang till uppgifter pa individ-
niva kan landstingen inte se i vilken ordning eller for hur 1ang tid olika
preparat har forskrivits. Genom att landstingens ges majlighet att studera
den faktiska behandlingstiden for ett visst [&kemedel och ordningsféljden
for olika lakemedel kan landstingen forbéttra implementeringen av re-
kommendationerna. Regeringen menar att detta 6kar mojligheten for en
tillférlitlig och rationell 1&kemedel sforskrivning i landstingen och forbétt-
rar pa sa sétt daven patientsakerheten.

Effektivitet och integritet

Att ge landstingen tillgang till individdata & nodvandigt for att bl.a. 6ka
méjligheterna for landstingen att félja upp och verka for en god vard pa
lika villkor, 6ka féljsamheten till TLV:s begransningar i subvention och
ge forbéttrade kunskaper om hur léakemedel anvéands i klinisk vardag,
vilket har redovisats ovan. Den uppfdljning som landstingen behéver
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gora & inte méjlig om landstingen endast far tillgang till avidentifierade
uppgifter eller uppgifter pa aggregerad niva.

De uppgifter som odverfors till landstingen fran Apotekens Service AB
finns delvis redan idag i landstingens journaler. | journalerna finns upp-
gifter om vilka l&kemedel som forskrivits men inte vad som hamtats ut
pa apotek. Dessa journaluppgifter ar inte krypterade. Forslaget innebar
att i stort sett samma uppgifter som redan finnsi landstingens journaler i
strukturerad form &terfors till landstingen. Datainspektionen har i sitt
remissvar anfort att myndigheten saknar en grundlig analys av integri-
tetsaspekterna och om behovet och effektivitetsvinsterna stér i proportion
till det integritetsintrang som forslaget innebér. Regeringen vill paminna
om att halso- och sjukvérden ska erbjuda alla sina invanare en god och
jamlik vérd som ocksa &r kostnadseffektiv och siker. For att landstingen
ska kunna leva upp till halso- och sukvérdslagens intentioner maste,
enligt regeringen, landstingen ges forbéttrade forutsdttningar for detta.
Regeringen vill ocksa padpeka att det i befintlig lagstiftning finns be-
stammelser som pé olika sétt skyddar den enskildes integritet vid lands-
tingens behandling av personuppgifter. Darutover foreslds i detta sam-
manhang ytterligare reglering som syftar till att garantera ett starkt skydd
for den personliga integriteten. Mot denna bakgrund anser regeringen att
de effektivitetsvinster, i form av bl.a. 0kad patientskerhet, jamlikare
vard och forbéttrad kostnadseffektivitet som landstingen och det offent-
liga kan &stadkomma med forslaget Gverstiger det intrang i den person-
ligaintegriteten som forslaget innebér.

Betydelsen av den enskildes instalIning till anvandningen av uppgifter
om honom eller henne

| utredningen konstateras att det &r ett viktigt samhéllsintresse att lands-
tingens uppfdljning bygger pa ett heltackande och korrekt material. |
grunden handlar det om att halso- och sjukvarden ska kunna erbjuda alla
sina invénare en god och jamlik vard och om att kunna utforma varden
pé ett kostnadseffektivt och for patienterna sakert sitt. Om samtycke fran
enskilda skulle vara en forutséttning for att uppgifter om dem ska kunna
anvandas i uppféljning kan det leda till att ett antal personers uttag av
lakemedel vid ett eller flera tillfallen inte registreras. Samma sak skulle
bli foljden om patienter fick mojlighet att motsétta sig att personuppgif-
terna anvands for uppfdljning. Det skulle ledatill felaktiga eller i vart fall
missvisande resultat i de uppfdljningar som goérs. Rent praktiskt skulle
det ocksa krévas mycket tid om vardgivaren/apoteken vid varje ordine-
rings-/expeditionstillfalle skulle begéra samtycke frén patienterna.
Regeringen anser att det &r ett viktigt samhéllsintresse att landstingens
uppfoljning av |dkemedelsanvandning bygger p& ett heltdckande och
korrekt underlag. Landstingen behdver sa bra underlag som mgjligt for
att sakra arbetet med att erbjuda alla sina innevanare en god, siker och
kostnadseffektiv vard. Utredningen anser att det inte & lampligt att for-
ena det ansvar som landstingen har fér uppféljning av hdlso- och suk-
varden med ett krav pd samtycke eller med att det ska finnas en majlighet
for patienter att motsétta sig behandling av uppgifter om dem i verksam-
heten for uppféljning. Regeringen delar utredningens beddmning. Re-
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geringen delar ocksa utredningens beddmning att det allménnas intresse
av en heltéckande uppfdljning vager tyngre @n den enskildes intresse av
stérsta mojliga integritetsskydd. Regeringen anser darfér att den enskilde
inte bor ha ndgon rétt att motsétta sig att uppgifter om honom eller henne
anvands for uppfdljning av forskrivning och anvandning av |ékemedel.

6.3 Uppgifter om patientens identitet ska vara krypterade

Regeringens forslag: Alla uppgifter om patientens identitet ska vara
krypterade pa ett sidant sitt att identiteten & skyddad vid utlamnandet
fran Apotekens Service AB till landstinget. Detta skydd for den enskildes
identitet ska bestd hos landstinget.

Utredningens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanser: Ett flertal av remissinstanserna har kommenterat
krypteringsfunktionen och behovet av att sakerstélla den personliga in-
tegriteten. Datainspektionen stéller sig i och fér sig bakom férslaget om
kryptering, men vill dock varna for en 6vertro pa det skydd som uppnas
genom anvéndandet av icke-reversibla krypteringsmetoder. Att som
utredningen hdvda att denna metod eliminerar mgjligheterna att genom
automatiserad behandling koppla uppgifter till en sérskild identitet &r inte
korrekt. Det kommer anda att vara mgjligt att hanfora uppgifternatill en
enskild person med hjdlp av dvriga uppgifter om |&kemedelsutkp. Ut-
trycket "vid overféring” i utredningens fordag till 128 lagen
(1996:1156) om receptregister, i fortséttningen bendamnd receptregister-
lagen, kan misstolkas eftersom det inte stdmmer med det skydd som
utredningen avser, namligen ett skydd som innebér att krypteringen av
patienternas identitetsuppgifter ska besta hos landstingen. Man behéver
skilja p& olika krav pa integritetsskyddande sakerhetsdtgarder som syftar
till att skydda kansliga personuppgifter. Datainspektionen anser att kéns-
liga personuppgifter altid ska vara krypterade vid dverforing dver 6ppna
nét. En sadan dtgard for kommunikationssakerhet innebar dock inte med
nodvandighet att krypteringen maste besta nar uppgifterna va har nétt
rétt mottagare. Datainspektionen anser darfor att det av receptregisteria-
gen tydligt maste framgd att krypteringen ska bestd. Det bor dessutom
framgd av den foreslagna 4 kap. 6 § patientdatalagen att det &r just pati-
entens identitetsuppgifter som ar krypterade vid utlamnandet fran Apote-
ket AB (numera Apotekens Service AB). Socialstyrelsen menar att det &r
viktigt att krypteringen utfors av ndgot nationellt organ, en betrodd tred-
jepartstjanst for personidentifierare, sa att samma kryptering kan tillam-
pas dven pa annat an lakemedel. Detta for att uppgifter frén olika register
ska kunna lankas. Svenska |akaresallskapet pdpekar att termen " krypte-
ring” som anvands pa flera stéllen bade i lagtext och i kommentarer avser
en speciell metod for att forhindra att patientens identitet rjs, och att
man i detta sammanhang hellre bor anvanda termen ” pseudonymisering” .
Den metod som véljs bor bli en central nationell resurs som kan anvan-
das av framtida registerhdlare och av landsting och andra myndigheter.
Svensk sjukskoter skeférening betonar vikten av att patientens integritet
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bevaras och att inga namn Iamnas ut fran Apoteket AB (numera Apote-
kens Service AB).

Skélen for regeringens forslag
Skydd for patientens identitet vid behandling av personuppgifter

Med hénsyn till de aktuella uppgifternas stora méngd och integritets-
kandiga karaktar bor det inte komma i fréga att i landstingens uppfolj-
ningsverksamhet hantera uppgifter om lakemedelsférskrivningen till
individer med anvandning av identitetsuppgifter om patienterna sdsom
namn och personnummer i okrypterat skick. | utredningen foreslas att
uppgifter som anknyter till patienters identitet bor krypteras sa att iden-
titetsuppgifterna inte kan l&sas eler kopplas till en viss individ utan att
sarskilda dtgarder har vidtagits. Regeringen delar denna bedémning.
Uppgifter som lamnas ut fran Apotekens Service AB till landstingen for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstélning av statistik
ska vara krypterade redan vid utlamnandet. Regeringen foreslar darfor att
bestammelsen i 14 § receptregisterlagen kompletteras med en regel som
innebar att dessa uppgifter ska vara krypterade pa ett sddant St att pati-
entens identitet & skyddad vid utlamnandet. Regeringen foreslér darut-
Over en ny bestammelse i patientdatalagen om att krypteringen ska besta
hos landstingen. Denna bestdmmelse behandlas i avsnitt 6.5. Vilka andra
bestdmmelser som finns for att skydda den personlig integriteten vid
personuppgiftsbehandling hos landstingen redovisas i avsnitt 6.4. Hur
krypteringen ska ga till redovisas i avsnittet nedan. Utdver de bestam-
melser regeringen foresldr for att skydda den personliga integriteten
maéste uppgifterna nér de 6verfors till landstingen skyddas mot obehtrig
atkomst i enlighet med vad som fdljer av 31§ personuppgiftslagen
(PUL).

Regeringen redovisar nedan ytterligare fordag till &tgarder som ytterli-
gare ska sakerstélla den personligaintegriteten.

Metod for kryptering

Med kryptering avses hér att man genom anvandning av en algoritm
krypterar identitetsuppgifter matematiskt sa att de inte langre & lasbara
pa normalt sétt. En sadan metod kallas for envagskryptering. Med en
sédan krypteringsmetod erhélls en unik kod for varje personnummer.
Krypteringen med denna krypteringsmetod &r icke-reversibel, dvs. det
gér inte att tillampa algoritmen pa den unika koden och darmed erhélla
det krypterade personnumret i lasbar form. Anvands samma algoritm
Over tid bibehalls en mojlighet for uppfoljningssystemet att f6lja enskilda
individer, dock endast i form av en unik kod. Anvands samma algoritm i
landstingen & det mgjligt att koppla ihop uppgifter om en och samma
person fran olika kalor genom att samma metod for kryptering och algo-
ritm anvands for samma uppgifter. Genom detta forfarande uppnas alltsa
inte en total avidentifiering. Det & altsa fortfarande fraga om person-
uppgifter i personuppgiftslagens mening. For att tillgodose de enskilda
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patienternas intresse av integritetsskydd anser regeringen att uppfolj-
ningsverksamheten ska bedrivas med krypterade i dentitetsuppgifter

Datainspektionen varnar for en Gvertro pa det skydd som uppnas ge-
nom anvandandet av icke-reversibla krypteringsmetoder. De anser att det
av 14 § receptregisterlagen tydligt méste framga att krypteringen ska
bestd. Det bor dessutom framga av en bestammelse i patientdatalagen att
det &r just patientens identitetsuppgifter som ska vara krypterade vid
utlamnandet frén Apoteket AB. Regeringen anser att bestdmmelserna i
14 § receptregisterlagen och 4 kap. 6 § patientdatalagen kommer att in-
nebéra krav pa att det &r uppgifter om patientens identitet som ska kryp-
teras och att denna kryptering ska besta.

Svenska lakarsillskapet patalar risken for att den kraftigt utvidgade
rétten for myndigheter, landsting och Apoteket AB att ta del av i vissa
fall ytterst kénsliga uppgifter om individens lékemedelsanvandning kan
upplevas som obehaglig och integritetskrankande for berérda patienter.
Regeringens fordag ger inte landstingen méjlighet att ta del av enskilda
individers |akemedelsanvandning eftersom personuppgifterna ska vara
krypterade och det ska inte vara tillatet for landstingen att pa nagot st
réja enskilda individers identitet. Avsikten & att regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestdmmer ska meddela foreskrifter om hur
krypteringen ska samordnas mellan Apotekens Service AB och lands-
tingen, se avsnitt 6.4. Regeringen anser att de enskilda patienternas integ-
ritet tillgodoses genom sdvé de foreslagna bestammelserna om krypte-
ring och tystnadsplikt som befintlig lagstiftning om hantering av person-
uppgifter i halso- och sjukvarden.

Inget behov av skydd for forskrivares identitet

Enligt direktiven till Patientdatautredningen skulle utredningen redovisa
hur landstingens mgjligheter till uppfdljning, utvérdering och kvalitets-
sakring sarskilt med avseende pa forskrivning och anvandning av 1&ke-
medel pa forskrivar- och individniva kan tillgodoses utifran de férslag
som utredningen i 6vrigt 18mnar om behandlingen av personuppgifter.
Utredningen anser att dokumentation i uppfdljningsverksamheten som
kan kopplastill forskrivarnas identitet inte &r uppgifter om en person som
utifran forskrivarens identitet rimligtvis kan betecknas som kansliga. Det
handlar ju om uppgifter som utgdr en dokumentation av forskrivarens
reguljéra yrkesverksamhet. Det & dessutom fraga om dokumentation av
uppgifter om yrkesverksamhet som &r sa viktig att det i forfattning 8laggs
en skyldighet for forskrivaren sjdv att dokumentera uppgifterna i en
journal, som ska kunna anvéndas for en rad olika syften. Regeringen
delar utrednings slutsatser i denna del.

L 8kemedelsforskrivningen &r ofta forenad med mer eller mindre stora
risker for patienterna. Detta medfor att sékerhetsperspektivet &r viktigt i
uppfoljningsverksamheten. Ett exempel pa nar forskrivarens identitet ar
viktig enligt utredningen & om det uppmérksammas att det férekommer
fel eller mycket allvarliga biverkningar hos ett [&kemedel som innebér en
risk for patienterna. Forskrivarkoden ger da forutsattningar att snabbt na
ut specifikt till 18kare som forskrivit [ékemedlet. | utredningen konstate-
ras vidare att &terkoppling till enskilda forskrivare sker redan idag framst
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genom verksamhetschefernas forsorg. Utredningen anser att det finns
viktiga skal for att uppgifter om férskrivarens identitet, i den utstréckning
de férekommer i landstingens verksamhet, inte bor vara krypterade. Re-
geringen instdmmer i utredningens slutsats. Utifran ovanstdende anser
regeringen att det inte av integritetsskal ar pakallat att kryptera uppgifter
om forskrivarens identitet. Precis som utredningen pekar pad &r det ju
ocksa utifran patientsakerhetsaspekt viktigt att forskrivarkoden finns pa
receptet.

6.4 Skydd for patientens identitet hos landstingen

Regeringens férslag: Nér landstinget sambearbetar personuppgifter som
dokumenterats inom hélso- och sjukvérden med personuppgifter frén
Apotekens Service AB ska dven landstingets personuppgifter vara kryp-
terade pa ett sdant sétt att patienternas identitet skyddas.

Regeringens beddmning: Regeringen eller den myndighet som re-
geringen bestammer fa&r meddela verkstéllighetsforeskrifter om samord-
ning av den krypteringsmetod som Apotekens Service AB och lands-
tingen ska anvénda.

Utredningens forslag: Overensstammer med regeringens forslag och
beddmning.

Remissinstanser: Sveriges Kommuner och Landsting anser att det &r
nodvandigt att krypteringen anpassas till landstingens befintliga krypte-
ringslGsningar. Socialstyrelsen pdpekar att det ar viktigt att krypteringen
utfors av ndgot nationellt organ, en betrodd tredjepartstjanst for person-
identifierare, s att samma kryptering kan tillampas dven pa annat an
lakemedel. Detta for att uppgifter fran olika register ska kunnalankas.

Skélen for regeringens forslag och bedémning
Kryptering av patientens identitet hos landstingen

Avsikten med att fora 6ver uppgifter om individer fran Apotekens Ser-
vice AB till landstingen & bl.a. att de ska kunna sambearbetas, dvs.
kunna ldggas samman med uppgifter fran landstingens egna varddoku-
mentation.

Enligt utredningen omfattar halso- och sukvardssekretessen enligt
25 kap. 1 8 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) de uppgifter om
patienter som anvands i landstingens verksamhet fér uppfdljning; detta
gdller aven de uppgifter som overfors fran Apotekens Service AB for
uppféljning av lékemedelsforskrivning. Detta innebér att det finns ett
mycket 1&ngtgdende sekretesskydd for uppgifterna. Utredningen gor dock
beddémningen att bestammelserna om s.k. statistiksekretess enligt 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen inte &r tillampligai frdga om denna
verksamhet. Enligt utredningen bor dessa inte heller goras tillampliga
genom nagot tillagg i sekretessforordningen pa ett sddant sitt som skett i
frdga om vissa verksamheter som ansetts vara narstende statistiken.
Uppféljning i detta ssmmanhang, anser utredningen, & en verksamhet
som kéannetecknas av ett aktivt analysinriktat forhalningsstt till den
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information som hanteras och kan inte anses som en annan med statistik
jamférbar undersokning. Regeringen delar utredningens bedémning.

| utredningen foreslas att en regel ska inféras som innebér att de upp-
gifter om patienters identitet som harrér fran landstingens varddoku-
mentation och som ska sambearbetas med uppgifterna fran Apotekens
Service AB ska vara krypterade pa motsvarande sétt. Enligt utredningen
bor den krypteringsmetod som anvands i dessa fall vara sk. envags-
kryptering Detta innebér att den metod som anvands vid krypteringen ar
utformad pa ett sddant sétt att man inte efter krypteringen kan behandla
koden med hjdlp av en algoritm och darigenom &terskapa ett person-
nummer i lasbart skick. Krypteringen ar alltsa icke-reversibel. Reger-
ingen anser darfor, i likhet med utredningen, att personuppgifter som
hamtas frén varden for att sasmbearbetas med uppgifter om |akemedel ska
krypteras pa ett sddant sitt att patientens identitet skyddas. Anvand-
ningen av personuppgifter for medicinsk uppfoljning far inte, enligt re-
geringen, medféra ontdigt réjande av patientens identitet. Det finns be-
stammelser om halso- och sjukvardssekretess och bestammelser om s&
ker hantering av personuppgifter i patientdatalagen (2008:355), férkortad
PDL. Dessa regler tillsammans med det féreslagna kravet pa att individ-
data fran landstingens varddokumentation ska krypteras vid samkérning
med individdata fran |akemedelsomradet anser regeringen ger ett omfat-
tande och tillréckligt skydd for den personligaintegriteten.

Att kunna sambearbeta |akemedel sdata med varddata skapar, anser re-
geringen, forbéttrade forutséttningar for landstingen att verka for effektiv
resursanvandning och en god vard pa lika villkor eftersom det blir enk-
lare for landstingen att identifiera forbattringsomréden. Metoden for
kryptering som ska anvandas hos saval Apotekens Service AB som de
organ inom landstingen som ska sta for analysarbetet méste i ett system
for uppfoljning av det tilltankta slaget vara samordnade sa att uppgifter
om en och samma individ frén olika hdll kan knytas samman. Detta p&
pekar ocksa Sveriges Kommuner och Landsting och Sociastyrelsen i
sinaremissvar. Enligt utredningen bor detta |6sas genom verkstéllighets-
foreskrifter. Regeringen instdmmer i utredningens forslag och gor be-
démningen att detta bor regleras genom att regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestammer far meddela verkstd lighetsforeskrifter om
samordning av den krypteringsmetod som Apotekens Service AB och
landstingen ska anvanda.

Personkrets med tillgang till uppgifter

Frégan &r vilken personkrets hos landstingen som ska ha tillgang till de
krypterade uppgifterna pa individniva som har 6verforts fran Apotekens
Service AB. Med tillgang till uppgifterna avses har sdval mgjligheten att
genom elektronisk atkomst direkt ta del av uppgifternai den databas dar
de registrerats som méjligheten att férfoga dver vilka behandlingar som
sker med uppgifterna.

Enligt utredningen &r det i forsta hand landstingets ledning som har an-
svaret for att den del av verksamheten som omfattar |8kemedel sférskriv-
ningen foljs upp och styrs sa att de gallande riktlinjerna inom omradet
praglar verksamheten fullt ut. Dessutom har |akemedel skommittéerna en
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viktig roll nér det galler uppféljning och styrning av 18kemedel sforskriv-
ning. Enligt utredningen bor det i princip endast vara landstingens led-
ning och ldkemedel skommittéerna som férfogar 6ver vilka behandlingar
av personuppgifter som ska ske med anvandning av uppgifter om uttagna
lakemedel frén Apotekens Service AB. Av utredningen framgér att SKL
gor bedémningen att endast mellan en och tre personer inom ett landsting
ska tilldelas behorighet for elektronisk dtkomst, till de databaser med
individuppgifter om uttag av l8kemedel som kan komma att utlamnas
frén Apotekens Service AB for uppfdljning pa ett sddant sétt att de kan
behandla uppgifter pa individniva. Enligt SKL &r det fréga om personer
med antingen IT- eller farmaceutisk kompetens. Utredningen forutsatte
att landstingen kommer att till&mpa detta strikta forhallningssitt nar den
foreslagna regleringen borjar tillampas och behorighet for sddan dtkomst
skatilldelas personalen.

Utbver denna personkrets kommer ett stérre antal personer som arbetar
i landstingen att kunna anvanda uppgifterna i uppféljningssyfte genom
att f& del av dessa pa aggregerad niva utan att enskilda patienter kan
identifieras. Ett av de priméra syftena med att 6verfora individdata till
landstingen &r ju att férbéttra uppfoljningen.

Huvuddelen av bestammelsernai 4 kap. PDL, &r tillampligai fraga om
de personuppgifter som behandlas i landstingens verksamhet for uppfolj-
ning av hélso- och sukvarden. Personuppgifter skaenligt 1 kap. 2 § PDL
utformas och i dvrigt hanteras si att patientens och 6vriga registrerades
integritet respekteras. Dokumenterade personuppgifter ska vidare hante-
ras och forvaras si att obehoriga inte far tillgang till dem. | 4kap. 1§
PDL finns en grundlidggande bestammelse om s.k. inre sekretess som
innebar att den som arbetar hos landsting far tadel av de patientuppgifter
som behandlas i uppfdljningsverksamheten endast om han eller hon del-
tar i varden av den patienten eller av annat ska behover uppgifterna for
sitt arbete inom hélso- och sukvarden.

En ytterligare begréansning géller enligt 4 kap. 2 8§ PDL. Dér anges att
en vardgivare, dvs. landstinget, ska bestamma villkor for tilldelning av
behorighet for elektronisk tkomst till sddana uppgifter om patienter som
fors helt eller delvis automatiserat. Sddan behorighet ska begransas till
vad som behovs for att den enskilde ska kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter inom halso- och gukvéarden. | 4 kap. 3 § PDL foreskrivs dessutom
att vérdgivaren har en skyldighet att se till att 8tkomsten till uppgifterna
kan kontrolleras och att systematiska och &terkommande kontroller gors
av om nagon obehdrigen har kommit &t uppgifterna. Ytterligare krav pa
vardgivaren for en siker hantering av patientuppgifter finns i Socialsty-
relsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och
journalféring i halso- och sukvarden. | foreskrifterna fortydligas bl.a. att
ala atgarder som vidtagits i ett informationssystem som &r helt eller
delvis automatiserat i efterhand maste ga att harleda till en identifierad
anvéndare.

Landstingen hanterar redan idag mycket kénsliga uppgifter som ska
journalféras inom vérden. Regeringen kan konstatera att PDL och anslu-
tande foreskrifter stéller stora krav pa vardgivaren att organisera infor-
mationshanteringen inom halso- och sukvérden pa ett sikert sitt. Enligt
Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering
och journaforing inom halso- och sjukvarden ska vardgivaren sikerstélla
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att det i ledningssystemet for kvalitet och patientskerhet finns en doku-
menterad informationssakerhetspolicy. Informationssakerhetspolicyn ska
bl.a. sikerstélla att obehdrigainte kan ta del av patientuppgifterna. Vard-
givarna ansvarar enligt 4 kap. PDL for tilldelning av behdrighet for &t-
komst och for att kontrollera att atkomsten anvands pa korrekt stt. Soci-
alstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) stéller krav pa att vardgivarnas
beslut om tilldelning av behtrighet ska foregds av en behovs- och risk-
anays. Varje anvandare ska vidare tilldelas individuella behdrigheter.
Vardgivarna & ocksa skyldiga att ha rutiner som sakerstaller att det gors
kontroller av vilka &tgédrder som vidtagits med patientuppgifterna och
vilka anvandare som har vidtagit dessa &tgérder.

Regeringen forutsétter att &ven de nya personuppgifter som landstingen
kommer att hantera med anledning av regeringens férslag, kommer att
hanteras pa ett ansvarsfullt och betryggande sétt inom landstingen. For
tillsynen av att landstingen hanterar personuppgifter i enlighet med gal-
lande regelverk svarar i forsta hand Datainspektionen. Datainspektionens
tillsyn innebéar till exempel att Datainspektionen kan kontrollera att vard-
givarna vidtar sakerhetsdtgarder for att skydda patientuppgifterna, till
exempel att vardgivarna har rutiner for behorighetsstyrning och atkomst-
kontroll. Aven Socialstyrelsen har tillsyn éver halso- och sjukvérden och
dess personal. Regeringen forutsétter att tillsynen &en av den nya be-
handlingen av personuppgifter kommer att vara tillréckligt omfattande
for att sékerstélla att patienternas personliga integriteten skyddas vid
behandlingen.

6.5 Forbud mot efterforskning av identitet

Regeringens fordag: Landstinget f&r inte utan patientens samtycke
behandla krypterade uppgifter fran Apotekens Service AB i syfte att
réja dennes identitet.

Utredningens for slag: Overensstdmmer med regeringens forslag.
Remissinstanser na: Har inte kommenterat utredningens forslag.

Skélen for regeringensforslag

Av den foreslagna bestdmmelsen i 6 kap. 14 8§ andra stycket lagen
(1996:1156) om receptregister, vilken behandlasi avsnitt 6.3, foljer att de
uppgifter som lamnas ut fran Apotekens Service AB till landstingen ska
vara krypterade. Utredningen foresldr att denna kryptering ska besta hos
landstingen och att det for att sdkerstélla detta ska inforas en bestdam-
melse i patientdatalagen (2008:355), forkortad PDL, som innebér ett
forbud hos landstingen mot behandling av de fran Apotekens Service AB
erhdlIna uppgifternai syfte att roja en patients identitet, om inte han eller
hon samtyckt till detta.

Landstinget, som personuppgiftsansvarig, & enligt 26 8 personupp-
giftslagen (1998:204) skyldigt att efter anstkan lamna besked om per-
sonuppgifter som rér den stkande behandlas eller €. | de fall uppgifter
behandlas &r landstinget skyldigt att bl.a. [amna information om vilka
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uppgifter om den sokande som behandlas. For att en vardgivare ska
kunna fullgéra denna informationsskyldighet krévs att det finns en moj-
lighet till bakvagsidentifiering. | utredningen foresl3s att detta ska fa ske
genom att landstingen krypterar den stkandes personnummer eller namn
med den tillampade krypteringsmetoden och dérefter soker efter den
erhdlina koden i databasen. Pa sadant sétt kan de uppgifter om patienten
som finns i databasen antréffas och Iamnas ut till denne. Den foreslagna
bestdmmelsen i PDL medger att landstingen kan efterkomma bestdmmel -
sernaom information till de registrerade i personuppgiftslagen.

Regeringen delar utredningens bedémning att krypteringen ska besta
hos landstingen, och foreslar darfor att det i PDL ska inforas ett forbud
mot att, utan patientens samtycke, behandla krypterade uppgifter i syfte
att roja patientens identitet. En &gard for att genom den ovan beskrivna
metoden for bakvagsidentifiering soka ratt p& uppgifter i databaser om en
registrerad som begéart att fa ett registerutdrag enligt 26 § personupp-
giftslagen méste anses grundad pa den registrerades samtycke.

Att landstingen ska ha en skyldighet att genom bakvégsidentifiering ta
fram uppgifter om en patient enligt 26 § PUL innebér enligt regeringens
bedomning inte att ndgon person pa landstingen bor fa kannedom om
vilken kod som representerar ett visst personnummer eler namn. Efter-
som krypteringen innebér att samma kod alltid kommer att anvandas for
samma namn eller personnummer vore det olyckligt om en begéran en-
ligt 26 8 PUL resulterade i att det blev kant for ndgon inom landstinget
vilken krypterad kod som representerade ett visst personnummer eller
namn. En praktiskt |6sning for att undvika detta &r att den person i ett
landsting som arbetar med att 1&mna ut information om registrerade ma-
tar in personnumret i en dator, datorn krypterar personnumret, soker
igenom databasen efter samtliga tréffar for den unika koden och redovi-
sar resultatet utan att den ansvarig far tadel av vilken som & den aktuella
koden. Av bestdmmelserna i 4 kap. 2 8 PDL fdljer att den som arbetar
hos en vardgivare endast far ta del av dokumenterade uppgifter om en
patient om han eller hon behdver uppgifterna for sitt arbete inom halso-
och sjukvarden. Landstingen har enligt 4 kap. 3 8 PDL ocksa en skyldig-
het att begransa de anstdlldas behdrighet for elektronisk atkomst till vad
som behdvs for att den anstéllda ska kunna fullgdra sina uppgifter inom
halso- och gukvérden. For att landstingen ska kunna leva upp till dessa
bestammelse bér landstingen utforma sina datasystem pa ett sddant satt
att det inte blir nodvandigt for den som ska ta fram uppgifter pa begaran
av en patient att ta del vilken krypterad kod som motsvarar patientens
namn eller personnummer.

6.6 Tystnadsplikt for metoder som anvands for att skydda
den enskildes identitet

Regeringensforslag: Tystnadsplikt ska gélla fér den som arbetar eller
har arbetat inom Apotekens Service AB for uppgifter som l&mnar eller
kan bidratill upplysning om metod for kryptering som anvands for att
skydda den enskildes identitet vid utléamnande av personuppgifter till
landstinget.
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Regeringens beddmning: Bestdmmelser om skydd mot att uppgif-
ter om bl.a. krypteringsmetoder hos landstinget réjs for utomstaende
finnsi 18 kap. 8 och 9 8§ offentlighets och sekretesslagen (2009:400).
Det behovs darfor inga ytterligare sekretesshestammel ser till skydd for
uppgifterna hos landstinget.

Bestammelser som stéller krav pa sakerhetsdtgarder till skydd for
personuppgifter finns bl.a. i personuppgiftslagen (1998:204) och pati-
entdatalagen (2008:355). Négra ytterligare bestdmmelser om betryg-
gande forvaring av dokumentation av krypteringsmetoder behtver inte
inforas.

Utredningens forsag: Overensstdmmer i huvudsak med regeringens
forslag och beddmning. Utredningen foresldr att tystnadsplikt avseende
metod for kryptering tas in i en ny paragraf i lagen (1998:1156) om re-
ceptregister, i fortséttningen bendmnd receptregisterlagen. Utredningen
foreslar dessutom att det utdver regler om tystnadsplikt ska inforas ett
krav pa att dokumentation som galler krypteringsmetod ska forvaras pa
ett betryggande sétt hos A potekens Service AB och hos landstingen.

Remissinstanserna: Kammarrétten i Sundsvall anser att ett sékerstél-
lande av ett tillfredsstéllande och enhetligt skydd mot obehorig atkomst
till uppgifter om dokumentation av metoder for kryptering av personupp-
gifter hos landstingen forutsétter att det till landstingen ges ndgon form
av riktlinjer, eventuellt fran Datainspektionen, for hur behorighetsfra
gorna ska hanteras. Reumatikerforbundet anfor att det & av yttersta vikt
att al information runt patientens |8kemedelsbehandling sekretessbe-
l&ggs for all personal som kan komma i kontakt med dessa uppgifter.
Forbundet ser en okad risk for missbruk av information vilket kan fa
oanade konsekvenser for den enskilde.

Skélen for regeringens forslag och bedémning
Skydd for krypteringsmetod

Det &r viktigt att den metod for kryptering som anvands omfattas av ett
langtgdende skydd mot obehtrig dtkomst. Detta eftersom krypterade
personuppgifter kan knytastill enskilda genom bakvagsidentifiering, som
beskrevs i foregdende avsnitt. Det &r viktigt att skydda mot sadan obeho-
rig &tkomst hos saval landstingen som hos Apotekens Service AB.

Tystnadsplikt hos Apotekens Service AB

Utredningen foredlar att det infors en bestammelse i lag om tystnadsplikt
for anstdllda och andra som arbetar & Apotekens Service AB som skyd-
dar uppgifter om de metoder fér kryptering som anvéands vid behand-
lingen av personuppgifter, pA motsvarande sitt som bestammelsernai 18
kap. 8 och 9 88 offentlighets- och sekretesslagen. En sadan bestammelse
innebér att tystnadsplikt réder for verksamma hos Apotekens Service AB
i fraga om utformning av den kryptering som anvands. Tystnadsplikten
ska gédlla saval i forhdlande till andra som arbetar inom Apotekens Ser-
vice AB (motsvarande s.k. inre sekretess) som i férhallande till utomst&
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ende. | syfte att sakerstélla den personliga integriteten foreslar darfor
regeringen, i enlighet med forslaget i utredningen, att en bestdmmelse
infors i receptregisterlagen, som reglerar tystnadsplikten avseende kryp-
teringsmetod inom Apotekens Service AB. Regeringen foresldr att be-
stdmmelsen om tystnadsplikt tas in som en tredje punkt i 21 § receptre-
gisterlagen. | 44 kap. 58§ 6 offentlighets- och sekretesslagen anges att
rétten enligt 1 kap. 1 8 tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1 och 2 8§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskranks av den tystnadsplikt som féljer av 21 § receptregisterlagen. Att
bestémmelsen om tystnadsplikt géllande krypteringsmetod tas in i 21 §
receptregisterlagen innebér alltsd att tystnadsplikten far foretrade framfor
meddel arfriheten. Skyddet for krypteringsmetoden blir darmed lika starkt
hos Apotekens Service AB som hos landstingen. Aven den sekretess som
enligt 18 kap. 8 och 9 88 skyddar krypteringsmetoden hos landstingen
har namligen féretrade framfér meddel arfriheten. Detta foljer av 18 kap.
19 § forsta stycket offentlighets- och sekretesslagen.

Enligt 31 § personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, ska den
personuppgiftsansvarige vidta lampliga tekniska och organisatoriska
atgarder for att skydda de personuppgifter som behandlas. For att Apote-
kens Service AB ska kunna skydda de krypterade uppgifterna maste
ocksa dokumenterade uppgifter om t.ex. krypteringsmetod omfattas av
ett skydd. Bolaget har alltsa ett ansvar for att forvara sdan dokumenta-
tion pa ett betryggande sétt. Regeringen anser darfor till skillnad fran
utredningen att det inte behdvs ndgon sarskild reglering av det fysiska
skyddet av krypteringsmetoden.

Tystnadsplikt hos landstingen

Betraffande skyddet mot att uppgifter om krypteringsmetoder som finns
hos ett landsting rojs for en utomstdende konstaterar utredningen att
enligt 18 kap. 8 § 4 offentlighets- och sekretesslagen géller sekretess for
uppgift som l&mnar eller kan bidra till upplysning om sdkerhets- eller
bevakningsdtgarder med avseende pa bl.a. system for automatiserad
behandling av information om det kan antas att syftet med &gérden mot-
verkas om uppgifterna rojs. Bestammelsen i fréga kan utnyttjas for att
hélla uppgifter om sikerheten vid datorkommunikation hemliga, t.ex. i
ett almant datanét. (Lenberg, Geijer och Tang6, Offentlighets- och
sekretesslagen — En kommentar, s. 18:8:2). Uppgifter om krypte-
ringsmetod maste, enligt utredningen, anses utgdra upplysning om saker-
hetsatgard med avseende pa system for automatiserad behandling, aven
om detta inte direkt nédmns som exempel. Det noteras dock i kommenta-
ren att for uppgifter som rér bl.a. kryptering vid telekommunikation kan
ocksa bestammelsernai 5 kap. 3 § sekretesslagen vara tillampliga. Denna
bestdmmelse motsvaras idag av 18 kap. 9 § offentlighets- och sekre-
tesslagen. Enligt denna bestdmmelse géller sekretess for uppgifter som
lamnar eller kan bidra till upplysning om chiffer, kod eller liknande me-
tod som har till syfte att

1. underlétta befordran eller anvandning i almén verksamhet av upp-
gifter utan att foreskriven sekretess asidosétts, eller
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2. gora det mojligt att kontrollera om data i elektronisk form har fér-
vanskats

om det kan antas att syftet med metoden motverkas om uppgiften rgjs.

Defal som avsesi forsta punkten i bestammelsen syftar till att skydda
befordran eller anvéandningen i allmén verksamhet av uppgifter utan att
foreskriven sekretess asidosétts. Det torde innebéra att bestammelsen &r
tillamplig i fréga om dokumentationen av metod for kryptering som an-
vands for att skydda mot obehérig spridning utanfér en myndighet av
uppgifter for vilka hélso- och sukvardssekretessen gdller. Bestammel-
sens réckvidd &r dock begrénsad till metoder som anvands vid befordran
eller anvandning i allmén verksamhet.

| 4 kap. 1 och 2 88 patientdatalagen (2008:355), férkortad PDL, finns
bestdmmelser om inre sekretess och tilldelning av behdrighet for elektro-
nisk akomst. Utredningen pdpekar att dessa bestdmmelser inte omfattar
dokumentation av en metod for kryptering, eftersom de endast avser
uppgifter om patienter. Krypteringsmetoden &r i dessa fall inte individu-
elt knuten till enskilda patienter, utan en och samma metod kommer att
anvandas for alla personuppgifter som krypteras.

Regeringen vill dock understryka att bestdmmelserna om hantering av
personuppgifter i PUL och i PDL syftar till att bl.a. skydda den person-
liga integriteten. Enligt 31 § PUL ska den personuppgiftsansvarige vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda de person-
uppgifter som behandlas. Dokumenterade personuppgifter inom hélso-
och gukvéarden ska enligt 1 kap. 28§ PDL hanteras och forvaras sa att
obehdriga inte far tillgang till dem. Vardgivarens informationssakerhets-
policy ska enligt 2kap. 28 Socialstyrelsens foreskrifter om informa-
tionshantering inom halso- och sjukvarden (SOSFS 2008:355) sikerstdlla
att obehtrigainte ska kunnatadel av patientuppgifter. Dessa bestdmmel-
ser staller alltsa krav pa vardgivarna att pa olika sétt skydda patientupp-
gifterna mot obehdrig dtkomst sdval inom som utom verksamheten. For
att landstinget ska kunna skydda de krypterade uppgifterna maste doku-
menterade uppgifter om t.ex. krypteringsmetod ocksa omfattas av ett
skydd. Landstinget har alltsa ett ansvar for att upprétthalla en adekvat
inre sekretess for uppgifterna och for att forvara sddan dokumentation pa
ett betryggande sitt. Regeringen anser darfor till skillnad fran utred-
ningen att det inte behtvs ndgon sarskild reglering av det fysiska skyddet
av krypteringsmetoden.

Saval offentlighets- och sekretessagen som PUL och PDL innefattar
bestammelser till skydd mot obehérigt réjande och obehdrig atkomst.
Regeringen foreslér darfor ingen ytterligare reglering betraffande skydd
for krypteringsmetod hos landstinget.

6.7 Uppgifter om forskrivare i receptregistret

Regeringens forslag: Receptregistret ska fa innehdlla uppgifter om
forskrivarkod oavsett om forskrivningen avser narkotiska lakemedel
eller inte.

Utredningens for slag: Overensstammer med regeringens forslag.
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Remissinstanserna: Lakemedelsindustriforeningen tycker det &
lampligt att lagstiftningen anpassas till hur det praktiskt fungerar i verk-
ligheten och att arbetsgivarna ges méjlighet att ta del aven av dessa upp-
gifter for sin verksamhetsuppféljning. Distriktsskoter skeforeningen till-
styrker forslaget och anser att alla recept ska innehdlla forskrivarkod
oavsett yrkesprofession eller organisatorisk tillhorighet. Landstinget i
Uppsala lén anser att det &r positivt att forskrivarkoden registreras i re-
ceptregistret. Landstinget i Kalmar anser att det kan synas kontroversiellt
att uppgifter om forskrivarkod ska fa registreras utan begransningar, men
landstinget anser det viktigt att enskilda forskrivares forskrivarprofiler
ska vara méjliga att fa fram ur receptregistret. Vetenskapsradet ser det
som ett utomordentligt viktigt forsag att forskrivarkod ska fa registreras
i receptregistret oavsett om forskrivningen ror narkotiska lakemedel eller
g. Reumatikerforbundet stéller sig bakom utredarens fordag om att ala
forskrivare ska registreras i receptregistret. Detta & nddvandigt for att
erhdlla en s komplett bild som mgjligt av patienters |akemedel sanvand-
ning.

Skélen for regeringensforslag

Receptregistret far, i den utstréckning som det behovs for registeranda-
mdl, innehdlla vissa uppgifter som gar att hanfora till enskilda personer.
Nér det géller uppgifter om forskrivare far registret innehdlla uppgift om
forskrivares namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod. Savitt
avser lakares och tandlakares forskrivning av narkotiska lakemedel far
registret innehalla uppgift om forskrivarkod.

Enligt Lé&kemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forord-
nande och utldmnande av l18kemedel och teknisk sprit, i fortsdttningen
bendmnda receptforeskrifterna, ska forskrivarens namn, yrke, telefon och
tjanstestélle anges pa receptblanketten. Vidare foljer av 68§ lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m. m., i fortsittningen benamnd
|akemedelsformanslagen, att arbetsplatskoden maste anges pa recept-
blanketten for att |akemedlet ska omfattas av |dkemedelsformanerna.
Forskrivarkoden & déremot en frivillig uppgift pa recepten, utom vid
forskrivning av narkotiskt 1akemedel. Enligt receptforeskrifterna méaste
forskrivarkod anges vid |&kares och tandlékares forordnande av narko-
tiskt 18kemedel for att receptet ska kunna expedieras.

| avsnitt 7.3 bedomer regeringen att forskrivarkod bor anges pa
samtliga recept och att detta bor regleras i féreskrifter meddelade av
L 8kemedel sverket.

De uppgifter som far Gversindas frén Apotekens Service AB till lands-
tingen for medicinsk uppféljning, utvérdering och kvalitetssakring i
hélso- och sjukvérden, innehdller forskrivarprofiler av vilka varje enskild
forskrivare kan identifieras. For att forskrivningen ska kunna féljas upp
kravs dock att forskrivarkoden finns angiven pa receptet. Filerna levere-
ras inte till landstingen pa central niva, utan enbart och efter framstallda
onskemd till enskilda forskrivare och till dem som & verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardsagen. Enligt uppgifter fran Apoteket AB till
utredningen innehdller forskrivarprofiler &ven uppgifter om forskrivna
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lzkemedel som inte omfattas av |akemedelsférmansiagen. Sadana upp-
gifter efterfrégas ocksd av landstingen som underlag for deras statistik.

| Regeringskansliet bereds fér narvarande utredningens forslag om att
personuppgifter i receptregistret ska fa behandlas dven for Socialstyrel-
senstillsyn av forskrivningar av andra sérskilda lékemedel an narkotiska.
For att underlétta identifieringen av forskrivarna och dérmed minska
forvaxlingsrisken & det — liksom i fraga om l&kares och tandlakares
forskrivningar av narkotiska ldkemedel — viktigt att forskrivarkoden
registreras i receptregistret. Forskrivarkoden & ocksa en forutséttning for
att enskilda forskrivares forskrivarprofiler ska kunna tas fram ur recept-
registret.

Regeringen foreslér darfor att den nuvarande begransningen i fréga om
uppgift om forskrivarkod i receptregistret tas bort. Det innebér att for-
skrivarkoden fér antecknas i receptregistret oavsett om forskrivningen
avser narkotiska lékemedel eller inte.

7 L 8kemedel sforteckningen

71 Tillgang till 1akemedel sforteckningen

L 8kemedel sforteckningen inréttades den 1 juli 2005. Syftet var att skapa
béttre forutsattningar for patienter och forskrivare att hatillgang till kor-
rekt information om aktuell 18kemedel sbehandling.

Patienter kan ta del av sin |akemedelsforteckning via Internet. For &t-
komst krévs e-legitimation. Patienter kan &ven begéra en utskrift av sin
forteckning pa ett apotek eller med en skriftlig begdran f& ett utdrag
skickat till sin folkbokféringsadress.

Forskrivare kan fa tillgang till |akemedelsforteckningen via olika alter-
nativ. Forskrivaren kan anméla sig till tjansten hos Apotekens Service
AB. Forskrivaren maste d& ha en personlig e-legitimation. Darefter kan
forskrivaren komma &t forteckningen genom att logga in via Apoteket
AB:s hemsida. Apotekens Service AB har fatt i uppdrag att gora forteck-
ningen tillganglig pa Internet via Mina vardkontakter i stéllet for som i
dag via Apoteket AB:s hemsida. Forskrivare kan ocksa fa tillgang till
forteckningen via sk. harda certifikat som framfor alt anvéands inom
landstingen.

Genom den nya tjansten Nationell Patientéversikt (NPO) & det majligt
for behorig vard- och omsorgspersonal att bl.a. ta del av |akemedel sfor-
teckning.

| patientens |akemedelsinformation (PLI) kan forskrivarna direkt fran
sitt journalsystem se |&kemedel sforteckningen.

7.2 Utvéardering av |8kemedel sférteckningen

Apoteket AB initierade tillsammans med Sveriges Kommuner och
Landsting ett projekt fér implementering av lékemedelsférteckningen
under hosten 2005. Syftet med projektet var att utvérdera utformningen
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av forteckningen ur ett anvandarperspektiv och att f& en indikation om
upplevd nytta med anvandningen av férteckningen.

Utvéarderingarna visade bl.a. pd att de forskrivare som ingick i projek-
ten tyckte att forteckningen gav dem en bra och Gverskadlig bild 6ver
deras patienters uthdmtade l8kemedel. Forskrivarna upplevde informa-
tionen i forteckningen som vérdefull och att anvandningen av forteck-
ningen har inneburit sékrare forskrivning. Anvandning har upplevts som
mest vérdefull for foljande patientkategorier:

Oklar medicinering
Misstanke om missbruk
Akutfall

Fler vardkontakter

Pa frdgan om vilken information forskrivarna saknade i forteckningen
fanns bl.a. dnskemal om information om forskrivare och/eller vardenhe-
tens namn. Pa frdgan om vad som skulle f& forskrivaren att anvanda
forteckningen i storre omfattning fanns ocksa tidigare forskrivares
och/eller vérdenhetens namn.

En av dlutsatserna blev att for att ytterligare forbéttra [ékemedel sfor-
teckningen bor i forteckningen uppgifter om forskrivaren inga.

7.3 Uppgifter om forskrivare i |8kemedel sférteckningen

Regeringens forslag: Lakemedelsforteckningen ska f& innehdlla upp-
gifter om férskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestémmer, ska fa
meddela foreskrifter om vad som ska gélla vid férordnande och ut-
[&mnande av ett |8kemedel.

Regeringens bedomning: For att uppgifter om forskrivare pa ett
rationellt sétt ska kunna tillféras |8kemedel sforteckningen bor forskri-
varkod alltid anges parecept vid forskrivning av |akemedel.

Utredningens forslag: Overensstammer i huvudsak med regeringens
forslag och beddmning. Utredningen foresldr dock inte nagon bestam-
melse som innebér att regeringen, eller den myndighet regeringen be-
stammer, ska fa meddela foreskrifter om vad som ska gélla vid férord-
nande och utldmnande av |ékemedel.

Remissinstanserna: Alla de remissinstanser som har yttrat sig dver
fragan & positiva till fordaget att komplettera |akemedel sforteckningen
med uppgifter om tidigare forskrivare utom Sveriges Lakarférbund som
avstyrker fordaget med argumentet att det & lékemedlet kopplat till
patienten, synliggjort i journalen, som & det priméra. Vad géaller forskri-
varkoder pa samtliga recept stéller sig forbundet avvisande. Socialstyrel-
sen papekar att en forskrivare kan ha flera specialistuthildningar och att
det ar svart att veta i vilken roll forskrivning har gjorts. Darfor bor det
&ven finnas uppgifter om arbetsplatsens verksamhetsomrade vilket gor
det ldttare att forsta i vilken roll och i vilket sammanhang forskrivaren
har ordinerat ett visst |dkemedel. Lakemedelsindustriféreningen (LIF)
anser att det bor fortydligas vilka skyldigheter forskrivare och farmaceu-



ter har att kontakta tidigare férskrivare om de uppmérksammar tveksam-
heter samt vilka konsekvenser det far om sd inte gors. Det behdvs ocksa
ett klargorande om sddana kontakter ska journalforas i |akemedel sfor-
teckningen och/eller patientjournalen. Det féreslagna tillagget till lagen
om lakemedelsférteckning ger, enligt Stockholms léns landsting, ingen
automatisk rétt att ta del av den information som tidigare forskrivare
forfogar Over. For kontakt och informationshdmtande krévs enligt lands-
tinget ett separat samtycke av patienten. Detta bor p& nagot sétt framgs,
eventuellt av lagtexten. Svenska lakaresdllskapet anser att |ékemedels-
forteckningen dven ska fa innehdlla tidigare forskrivningar med syfte att
stérka patientsikerheten. En konsekvens blir da att uppgifter om forskri-
varna ska kunna inhamtas frén registret éver halso- och sjukvéardsperso-
nal, vilket i sin tur krdver en andring av gallande forordning. Vetenskaps-
rédet anser att uppgifter om tidigare forskrivare bor vara tillgangliga i
avidentifierad form for forskning p& samma sétt som en serie lakemedel
till samma person. Apoteket AB papekar att forsaget forutsitter att for-
skrivarkod blir obligatorisk pa alla recept. Svedish Medtech anser att
man bor dppna for majligheten att lagra recept langre an 15 méanader i
|8kemedel sfbrteckningen och ApoDos-databasen.

Skélen for regeringens forslag och bedémning
Okad patientsaker het

L 8kemedel shehandling & en vanlig anledning till att patienter skadas i
varden. Det handlar till stor del om |dkemedelsbiverkningar och |akeme-
delsinteraktioner, nagot som framst drabbar ddre som anvander ett stort
antal olikaldkemedd.

En korrekt och komplett bild éver patientens |&kemedel sanvandning &r
en forutsdttning for att en yrkesutvare ska kunna beddma patientens
tillstdnd, behandlingseffekter, risker, interaktioner och biverkningar.
Genom att forskrivaren har en fullstdndig bild av patientens uthdmtade
l&kemedel minskar bl.a. risken for 6ver- och underforskrivning samt
andraformer av felaktig férskrivning.

Tillgang till den information som finns i 1akemedelsférteckningen &
enligt regeringens beddmning en viktig férutséttning for att en forskri-
vare ska kunna gora en forskrivning som uppfyller kraven pa att yrkesut-
Ovaren ska utfora sitt arbete i dverensstdmmelse med vetenskap och be-
provad erfarenhet.

Att komplettera |8kemedel sférteckningen med uppgifter om forskriva-
rens namn, yrke, specialitet och arbetsplats &r, anser regeringen, en &t-
gard som Okar forutsdttningarna for forbattrad 18kemedel sforskrivning
och l&kemedel sanvandning. Regeringen instdmmer i utredningens analys
att patiensdkerheten stérks om en forskrivare vid eventuella oklarheter,
med patientens samtycke, enkelt kan f& kontakt med tidigare forskrivare
for att med denna diskutera patientens |&kemedelssituation infor en ny
forskrivning. Som Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) pépekar ar
det svart, nastintill omgjligt, att atgarda de problem med t.ex. interage-
rande |dkemedel som upptackts nar det inte finns ndgon namngiven for-
skrivarkollega att diskutera den insatta behandlingen med. Regeringen
delar SKL:s synpunkt att det med nuvarande information i lékemedels-



forteckningen finns sma& mojligheter att dtgarda problem med interage-
rande |&kemedel.

Regeringen vill ocksd peka pd 2a8 hadlso- och gukvardslagen
(1982:763) i vilken regleras att hdlso- och sjukvard ska bedrivas s att
den uppfyller kraven pa god vérd. God vérd innebar enligt bestammelsen
att varden bl.a. ska vara av god kvalitet och tillgodose patientens behov
av trygghet i varden och behandlingen. Den ska ocksa tillgodose patien-
tens behov av kontinuitet och sakerhet i varden. Med foreslagen andring
bor det bli mgjligt for forskrivare att forbéttra kontinuiteten och saker-
heten i forskrivningen, da det blir tydligt inom ramen for vilken typ av
verksamhet tidigare forskrivning har skett. Regeringen anser vidare att
det ur ett patientsakerhetsperspektiv & viktigt att uppgifter om vem som
forskrivit ett lakemedel finns som en av flera viktiga uppgifter nar en
fornyad forskrivning ska ske. Det & ocksa viktigt ur sakerhetssynpunkt
att |akaren kan ta direktkontakt med tidigare forskrivare.

Sockholms lans landsting kommenterar att tillagget i 18kemedel sfér-
teckningen inte automatiskt ger rétt att ta del av den information som
tidigare forskrivare forfogar over. Regeringen gor den beddmningen att
om en forskrivare har fétt samtycke att gain i en patients | &kemedel sfor-
teckning sa har patienten inte motsatt sig att forskrivaren vid behov ocksa
tar kontakt med tidigare forskrivare i syfte att astadkomma en s god och
séker lékemedelsforskrivning som mgjligt. Det & enbart i de fall den
tidigare forskrivaren finns hos en annan vérdgivare utanfor det landsting,
kommun eller den privata vardgivaren som den senare forskrivaren &r
verksam som reglerna om sekretess (25 kap. 1 § offentlighets- och sek-
retesslagen, 2009:400) och tystnadsplikt (2 kap. 8 § lagen (1998:531) om
yrkesverksamhet pd halso- och gukvérdens oméarde) innebar att det som
regel kravs ett uttalat samtycke frén patienten for en sadan kontakt
(12 kap. 2 § offentlighets- och sekretesslagen).

Det bor sdledes i de flesta fall inte behtvas négot uttryckligt samtycke
frén patienten for att kunna ta kontakt med en tidigare forskrivare. Detta
ar konsekvensen av att sekretessbrytande bestdmmel ser inférts vad géller
uppgifter om en enskilds halsotillstand inom ett landsting €ller inom en
kommun. Nér det bedoms nodvandigt innebér det inte heller nagon stérre
arbetshorda for en ny forskrivare att hamta in ett samtycke fran patienten
om att fa ta kontakt med en tidigare forskrivare. Detta kan t.ex. goras i
samband med att forskrivaren ber om samtycke att fa ta del av |akeme-
delsforteckningen eller i dialog med patienten i samband med genom-
gang av |akemedel sanvandningen.

Socialstyrelsen pdpekade i sitt remissvar att en |akare kan ha flera spe-
cialistutbildningar och att &ven arbetsplatsens verksamhetsomréde bor
framga av |akemedelsforteckningen. Detta for att andra forskrivare |t-
tare ska forstd i vilken roll och i vilket sammanhang forskrivaren har
forskrivit ett visst 1akemedel. Regeringen delar Socialstyrelsens beddm-
ning och anser att det & viktigt att det frangar inom vilket verksamhets-
omrade en forskrivning har gjorts. Forteckningen ska darfor fa innehdla
uppgifter om forskrivarens arbetsplats. Syftet med att tillata uppgifter om
forskrivare i 18kemedelsforteckningen & att underl&tta uppféljning och
samordning av lékemedelsforskrivningen. Det & viktigt for den som
behandlar en patient att f& tillrackliga uppgifter om den som gjort en
tidigare forskrivning for att kunna vérdera den och fér att eventuellt
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kunna kontakta honom eller henne. Regeringen anser att det av uppgift
om arbetsplats bor framga frén vilken vardenhet som férskrivningen har
gjorts.

Lakemedelsindustriforeningen papekar att det bor fortydligas vilka
skyldigheter forskrivare och farmaceuter har att kontakta tidigare forskri-
vare om de uppmérksammar tveksamheter och vad som hénder om de
inte gor det. Vidare pdpekar LIF att det bor klargbras om eventuella
kontakter med tidigare forskrivare ska journalforas pa ndgot sétt. En
yrkesutdvare bor, enligt regeringens bedémning, anses vara skyldig att
kontakta en tidigare férskrivare om det & en forutséttning for att kunna
gora en ny forskrivning som Gverensstdmmer med vetenskap och bepro-
vad erfarenhet.

Patienternas vilja att |amna samtycke till att uppgifternai |akemedels-
forteckningen lases av en forskrivare fér inte péverkas negativt av att
| akemedel sférteckningen kompletteras med uppgifter om férskrivare. Det
far altsa inte bli sa att en patient i 14gre omfattning an idag ger forskri-
vare samtycke till att fata del av forteckningen for att uppgifter om for-
skrivare finns i forteckningen. En légre anvandning av |8kemedel sfor-
teckningen kan bl.a. leda till |&gre kvalitet i |&kemedelsforskrivningen
och férsdmrad patientsékerhet. | utredningen antas att en komplettering
av forteckningen med uppgifter om forskrivare inte paverkar patientens
vilja att lamna samtycke till att uppgifterna anvénds. Regeringen delar
utredningens bedémning.

Praktiskt inhamtade av uppgifter om forskrivare till 1akemedel sforteck-
ningen

Om det ska bli mgjligt for en senare forskrivare att ta kontakt med en
tidigare forskrivare & det inte tillrackligt att |akemedel sforteckningen far
innehdlla uppgifter om forskrivare. Det & ocksd nddvandigt att det saker-
stélls att uppgifterna om forskrivaren i praktiken aterfinns i lakemedels-
forteckningen. Apoteket AB pdpekar i Sitt remissvar att om uppgifter om
forskrivare pa ett rationellt sitt ska tillforas |akemedelsforteckningen
forutsatter detta att receptblanketterna forses med forskrivarkod i maskin-
lasbar form. Det & regeringens beddmning att inga manuella moment
kan 8laggas apoteken nar det galer att komplettera |akemedel sforteck-
ningen med nya uppgifter. Uppgifter om forskrivarens namn, yrke och
specialitet hamtas fran forskrivarkoden pa receptblanketten. Uppgifter
om forskrivarens arbetsplats inhadmtas fran arbetsplatskoden som ocksa
aterfinns pa receptet.

Redan idag finns krav pa forskrivarkod vid forskrivning av narkotiska
l&kemedel for att receptet ska kunna expedieras. Detta regleras i 3 kap.
9 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och
utldmnande av l&kemedel och teknisk sprit, i det foljande bendmnda
receptforeskrifterna. Enligt receptforeskrifterna far pa receptblanketten
paforas/paklistras forskrivarkod. Forskrivarkod ska vidare anges med
siffror och/eller bokstéver samt i en for apoteket maskinlasbar form. Vid
|akares eller tandlakare forordnande av narkotiska |akemedel maste for-
skrivarkod anges for att receptet ska kunna expedieras.
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Regeringen goér beddmningen att krav pa att det ska finnas en forskri-
varkod i maskinlasbar form pa alla recept bor forskrivas av Lakemedels-
verket. Lakemedelsverkets receptforeskrifter bor dndras sa att det — pa
motsvarande sétt som betréffande narkotiska |ékemedel — blir obligato-
riskt att vid l8kares och tandl&kares forskrivning av andral&kemedel ange
forskrivarkod for att receptet ska kunna expedieras. Med anledning av
detta bor det inforas ett bemyndigande for Lakemedel sverket att meddela
foreskrifter om vad som ska iakttas vid forordnande och utlémnande av
ett lakemedel. L&kemedelsverkets receptforeskrifter grundar sig i
dagdlaget bl.a. pa det bemyndigande i 29 § |akemedelslagen (1992:859)
som foreskriver att regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Lakemedelsverket far meddela de ytterligare foreskrifter som behovs for
att skydda manniskors eller djurs hdlsa eller miljon. Utbver detta vida
bemyndigande finns i |akemedelslagen, nédrmast av pedagogiska skal, ett
antal mer preciserade bemyndiganden, se t.ex. 6¢, 8c och 8i 88§
|akemedelslagen. For att folja denna systematik kan det finnas skél att
aven sdvitt avser frdgan om férordnande och utlamnande av |akemedel
infora ett sddant mer preciserat bemyndigande. Regeringen foredar att sa
sker.

8 Konsekvenser av regeringens forslag

Regeringens beddmning: Forslagen innebar ekonomiska konsekven-
ser for Apotekens Service AB och for landstingen. De 6kade kostna-
derna finansieras med anslag pa statsbudgeten och av landstingen.

Utredningens bedémning: Overensstammer inte med regeringens be-
démning. Utredningen beddmde att det skulle bli marginellt 6kade kost-
nader fér Apoteket AB och kunde inte beddma de ekonomiska konse-
kvenserna for landstingen.

Remissinstanser na: Har inte kommenterat utredningens bedémning.

Skélen for regeringens bedémning
Ekonomiska konsekvenser

Enligt utredningen innebér de forslag till lagstiftning och annan forfatt-
ningsreglering som lamnas i utredningen att en viss utdkning ska ske nér
det gdller vilka uppgifter som Apoteket AB genom automatiserad be-
handling ska 6verfora till landstingen for uppféljning. | samband med
omreglering av apoteksmarkanden har Apotekens Service AB Overtagit
en del uppgifter frdn Apoteket AB. Bland annat har de Gvertagit ansvaret
for att leverera uppgifter till myndigheter och landsting. Utredningens
bedémning &r att denna utékning inte medfor ndgra egentliga kostnads-
konsekvenser for Apotekens Service AB (tidigare Apoteket AB) vad
avser arbetet med overféringarna. Eventuella kostnader for Apotekens
Service AB (tidigare Apoteket AB) for anskaffning och hantering av
programvaror for kryptering bedémer utredningen som marginellai detta
sammanhang.
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Under beredningen av utredningens férslag har regeringen av Apote-
kens Service AB erfarit att krypteringen av individdata enligt preliminéra
berakningar kommer att innebdra en engdngskostnad pa cirka 600 000
kronor och en &rlig forvaltningskostnad pa cirka 240 000 kronor. Dels
handlar det om kostnad for algoritm, dels programmeringskostnader. Nér
det géller att komplettera |ékemedelsforteckningen med uppgifter om
forskrivare skattar Apotekens Service AB dettatill en engangskostnad pa
cirka 1,1 miljoner kronor. | denna kostnad ingar framfor allt kostnad for
omprogrammering. Till dettatillkommer ingen arlig forvaltningskostnad.

SKL har forklarat sig villiga att teckna en dverenskommelse i vilken
finansieringen av dessa kostnader regleras mellan parterna. Regeringen
kommer att finansiera den statliga delen av kostnaderna via statsbudge-
ten.

Utredningen har inte kunnat beddma de ekonomiska konsekvenserna
for landstingen. Utredningens bedomning &r att forslagen pé sikt kommer
att medféra en béttre resursanvandning av en omfattning som forvantas
Overstiga de kostnader for uppfoljningsverksamhet och anskaffning av
informationsteknik som kan félja vid ett genomférande av utredningens
fordlag. Regeringen instdmmer i utredningens beddmning att forslagen,
och da framfor allt forslaget som handlar om individdata till landstingen,
kommer att ge landstingen 6kade mojligheter till béttre resursanvand-
ning.

Ska landstingen kunna sambearbeta individdata inom |ékemedelsom-
radet med annan varddata maste landstingen képa in samma agoritm
som Apotekens Service AB. Detta kommer att innebéra en kostnad for
landstingen. Regeringen anser dock att denna kostnad &r férsumbar i
forhallande till de effektivitetsvinster som landstingen kan gora med
tillgang till individdata.

Konsekvenser for sma foretags villkor

Halso- och sukvarden utfors aven av andra an landstingen, bl.a. privata
aktorer. Det & darfor viktigt att beakta konsekvenserna av reglers effek-
ter for sma foretags villkor. Synpunkter har av utredningen, i enlighet
med direktiven, inhamtas fran Naringdivets regelndmnd (NNR). Enligt
utredningen kommer de férdag som ldmnas i utredningen inte att ha
négra konsekvenser for sma foretags villkor. NNR instdmmer i denna
beddmning.

Ovriga konsekvenser

Regeringen anduter sig till utredningens bedémning om att fordaget inte
har ndgra konsekvenser nédr det géler den kommunala sjavstyrelsen,
brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet, sysselséttning och
offentlig service, jamstélldheten mellan kvinnor och man, méjligheten att
na de integrationspolitiska mélen. Regeringen anser dock att forslaget ger
landstingen 6kade majligheter att verka for god vard palikavillkor.
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9 Genomforandeaspekter och ikrafttréadande

\ Regeringensforslag: Lagforslagen skatrédai kraft den 1 juli 2010. |

Utredningens forslag: Overensstammer inte med regeringens fordag.
Remissinstanser na: Har inte kommenterat utredningens forslag

Skélen for regeringens forslag

Utredningen foreslog ett ikrafttradande for forlaget angéende verforing
av individdata till landstingen och komplettering av 18kemedel sforteck-
ning med uppgifter om forskrivare borde kunna ske den 1 januari 2009.
Regeringen har under beredning av denna lagradsremiss haft kontakt
med Apotekens Service AB som & den organisation som enligt regering-
ens fordag ska ansvara for kryptering och 6verforing av data till lands-
tingen och som ocksd ska komplettera L&kemedelsforteckningen med
uppgifter om forskrivare. Regeringen foresdr ett ikrafttradande den 1 juli
2010.

10 Forfattningskommentar

10.1 Fordlaget till lag om éndring i 18kemedelslagen
(1992:859)

22d 8§
Paragrafen &r ny och behandlas néarmarei avsnitt 7.3.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer bemyn-
digas att meddela foreskrifter om vad som ska gélla vid forordnande och
utlamnande av ett |1akemedel. For att uppgifter om forskrivare pa ett ra-
tionellt sdtt ska kunna tillféras |éakemedelsforteckningen  och
receptregistret anser regeringen att foreskrifter bér meddelas om att for-
skrivarkod alltid ska anges pa recept vid forskrivning av |akemedel.

10.2 Fordaget till lag om andring i lagen (1996:1156) om
receptregister

68
| forsta stycket, som reglerar for vilka andama personuppgifterna i re-
ceptregistret far behandlas, har &ndamalsbestammelsen om registrering
och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk uppfdljning
och framstélining av statistik (punkten 5) utvidgats till att omfatta &ven
uppgifter for medicinsk uppfoljning. | 14 § finns en bestdmmelse om
uppgiftsskyldighet fér Apotekens Service Aktiebolag som ansluter till
det aktuella &ndamalet.

| tredje stycket reglerasi vilken utstrackning uppgifter som kan hanfé-
ras till enskilda personer far ingd i den redovisning som framstalls vid
anvandningen av receptregistret for ett visst angivet andamdl. | fréga om
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den redovisning som lamnas till landstingen for ekonomisk och medi-
cinsk uppfoljning foresl &s att nuvarande begransning i frdga om uppgifter
som kan héanforas till enskilda individer inte ska gélla betréffande upp-
gifter som omfattas av bestdmmelsen om uppgiftsskyldighet i den fore-
slagna 14 8. Av fordaget till 14 § andra stycket foljer emellertid att upp-
gifter om patientens identitet, sdsom namn och personnummer, ska vara
krypterade pa ett sddant sétt att dessas identitet skyddas infor utlamnan-
det till landstinget.
Forslaget behandlasi avsnitt 6.2.

88

Den nuvarande begransningen i frdga om uppgift om forskrivarkod fore-

sl&s tas bort. Det innebar att forskrivarkoden fér antecknas i receptre-

gistret, oavsett om forskrivningen avser narkotiska lakemedel eller inte.
Forslaget behandlasi avsnitt 6.7.

148

| ett nytt andra stycke 8laggs Apotekens Service Aktiebolag att kryptera
uppgifter om patienters identitet, sdsom namn, personnummer etc., sa att
patientens identitet skyddas. Syftet med denna kryptering & att det ska
finnas ett skydd fér uppgifter om patientens identitet redan i samband
med att uppgifterna kommer till landstinget. | det nedan angivna férda-
get till en kompletterande bestéammelse i 4 kap. 6 § patientdatalagen
(2008:355) foreslas ett forbud mot behandling av sidana krypterade
uppgifter hos landstinget i syfte att roja en patients identitet. Den av
Apotekens Service Aktiebolag genomfdrda krypteringen av identitets-
uppgifter ska alltsd bestd dven efter det att uppgifterna kommit lands-
tinget till handa. Apotekens Service Aktiebolags ansvar for att skydda
patienternas identitet enligt den aktuella regeln omfattar endast att upp-
gifterna utlamnas i krypterat skick till landstinget. Namnda bestdmmelse
i patientdatalagen innebér att behandling i ett landsting av de krypterade
uppgifterna, som sker i syfte att rdja identiteten av en hos landstinget
registrerad patient, endast far ske med patientens samtycke. Den aktuella
krypteringen hos Apotekens Service Aktiebolag maste ske med den me-
tod som ska anvandas dven av landstinget for kryptering av uppgifter
som dokumenterats om patienter inom halso- och sjukvarden. Detta med-
for ett krav pa samordning av krypteringsmetoden. Narmare bestammel-
ser om krypteringsmetoden bor reglerasi verkstallighetsforeskrifter.

Det bor observeras att bestdmmelsen om sikerhetsdtgarder vid be-
handling av personuppgifter i 31 § personuppgiftslagen (1998:204) inne-
bér ett krav pa att de personuppgifter som Apotekens Service Aktiebolag
till f6ljd av den aktuella bestdmmelsen 1dmnar ut till landstinget &ven ska
skyddas frén obehdrig dtkomst under Gverforingen.

Forslaget behandlasi avsnitt 6.3.
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218

Av paragrafens forsta stycke framgar att den som arbetar eller har arbetat
inom Apotekens Service Aktiebolag inte obehdrigen far réja eller ut-
nyttjia vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
hélsotillstand eller personliga forhdllanden, eller enskilds affars- eller
driftsforhadlanden. | paragrafens forsta stycke 3 infors ytterligare en tyst-
nadsplikt. Av den nya punkten framgar att den som arbetar eller har ar-
betat inom Apotekens Service Aktiebolag inte obehdrigen far roja eller
utnyttja uppgifter som lamnar eller kan bidra till upplysning om sadan
metod for kryptering som avses i 14 8. Tystnadsplikten omfattar uppgif-
ter som kan ge upplysning om krypteringsmetod som anvants vid utlém-
nande fran Apotekens Service Aktiebolag till aktuellt landsting. Forbudet
att réja uppgifter géller varje form av réjande oavsett om det sker munt-
ligt eller genom att en handling l&mnas ut. Brott mot tystnadsplikten &r
ett brott som enligt 20 kap. 3 § brottsbalken kan foranleda boter eller
fangelsei hogst ett ar.

Fordlaget behandlasi avsnitt 6.6.

10.3 Fordaget till lag om andring i lagen (2005:258) om
|&kemedel sforteckning

48

| paragrafen har ett tillagg gjorts som innebér att |18kemedel sférteck-
ningen &ven ska fa innehdlla uppgifter om forskrivarens namn, yrke,
specialitet och arbetsplats. Sddana uppgifter kan hamtas framfor allt frén
receptblanketterna. Uppgifterna bor dock kunna kompletteras genom
Socialstyrelsens register dver halso- och sukvardspersonal, vilket inne-
héller aktuella uppgifter om forskrivaren.

Forslaget behandlasi avsnitt 7.3.

104 Fordaget till lag om andring i patientdatal agen
(2008:355)

4kap.68
Paragrafen & ny. FOrslaget i andra stycket behandlas i avsnitt 6.3 och
6.5, forslaget i tredje stycket behandlasi avsnitt 6.4.

| forsta stycket finns en upplysning om att Apotekens Service Aktie-
bolag enligt 14 § lagen (1996:1156) om receptregister, i fortséttningen
bendmnd receptregisterlagen, & skyldigt att 1dmna ut uppgifter om for-
skrivning av lékemedel och andra varor till landstinget och att uppgifter
om patientens identitet ska vara krypterade vid utldmnandet. Se kom-
mentaren till &ndringarnai 14 § receptregisterlagen.

| andra stycket finns ett forbud mot viss behandling av sadana person-
uppgifter hos ett landsting som Apotekens Service Aktiebolag 1damnat ut
till landstinget i krypterat skick. Behandling av sadana uppgifter i syfte
att roja patientens identitet far enligt bestammelsen inte ske utan dennes
samtycke. Den foredagna bestammelsen medfor alltsa att krypteringen
ska besta hos landstingen. Den foreslagna bestémmelsen medger samti-
digt att ett landsting med patientens samtycke genom s.k. bakvégsidenti-
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fiering kan soka efter uppgifter om denne och sdledes &ven upprétta ett
registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204).

| tredje stycket anges att identitetsuppgifter i varddokumentation hos
ett landsting som ska sambearbetas med uppgifter som landstinget erhal-
lit frn Apotekens Service Aktiebolag enligt 14 § receptregisterlagen ska
vara krypterade pa ett sddant sétt att patientens identitet skyddas. Krypte-
ringen maste i detta fall géras med samma metod som anvénts av Apote-
kens Service Aktiebolag vid utldmnandet. Hur samordning av krypte-
ringsmetod ska gatill bor bestéammasi verkstéllighetsforeskrifter.
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Sammanfattning av betdnkandet Patientdata och
lakemedel m.m. (SOU 2007:48)

Inledning

| detta vart andra och avslutande betdnkande behandlas ett antal atersta-
ende skilda fragor som omfattas av vart uppdrag. En gemensam faktor
for ett flertal av dessa fragor ar att de avser behandling av personuppgif-
ter som pa ett eller annat sétt har anknytning till Iakemedel. | dessa fall ar
de syften som ligger till grund for véra forslag bl.a. att forbattra forut-
sattningarna for att patienterna i halso- och sjukvarden skall kunna er-
hélla en god och likvardig véard samt att varden skall bedrivas pa ett satt
som innebdr ett effektivt utnyttjande av tillgngliga resurser. 1 viss ut-
strackning syftar avenden foreslagna regleringen till att anpassa géallande
lagstiftning till personuppgiftslagen (1998:204). Vara forslag beror verk-
samheten hos Apoteket AB, landstingen, Lakemedelsverket, sjukvards-
regionernas onkologiska centrum och Socialstyrelsen.

Oversyn av receptregisterlagen

Vara forslag till dndringar av lagen (1996:1156) om receptregister (re-
ceptregisterlagen) innebdr i huvudsak endast att lagen anpassats till den
struktur for reglering av integritetsskydd vid automatiserad behandling
av personuppgifter som foljer av personuppgiftslagen samt till den be-
handling av personuppgifter som i dag faktiskt sker inom Apoteket AB. |
korthet ar véra forslag rorande receptregisterlagen foljande.

Tillampningsomradet for receptregisterlagen skall utvidgas fran att
avse enbart sddana forskrivningar av lakemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (lakemedels-
formanslagen) till att aven omfatta sddana som inte omfattas av nyss
ndmnda lag. Sammanfattning SOU 2007:48

Av receptregisterlagen skall uttryckligen framga att lagen galler utdver
personuppgiftslagen vid behandling av personuppgifter i receptregistret.

Det skall vidare i receptregisterlagen uttryckligen anges att sadan be-
handling av personuppgifter som ér tillaten enligt lagen far utforas dven
om den enskilde motsatter sig behandlingen. Vidare fortydligas att dven
sadan personuppgiftsbehandling som gar utéver vad receptregisterlagen
tillater far utfras, om den enskilde uttryckligensamtycker till det.

Det skall av receptregisterlagen klart framga att Apoteket AB &r per-
sonuppgiftsansvarigt for receptregistret.

| fraga om for vilka andamal personuppgifterna i receptregistret far be-
handlas skall expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits
inféras som nytt andamal i lagen. Vidare skall klargoras att méjligheten
att elektroniskt spara recept for flera uttag dven omfattar dels hjélpme-
delskort och livsmedelsanvisningar, dels sddana recept som maéste an-
véndas for flera uttag d&ven om det av receptet inte framgar att forskriv-
ningen avser flera uttag.
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Vidare skall mojligheten att for Socialstyrelsens tillsyn 6ver halso- och
sjukvardspersonalen enligt lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa
halso- och sjukvardens omrade behandla uppgifter om enskilda lakares
och tandlékares forskrivningar utdkas till att avse dven andra lakemedel
an narkotiska som av Lakemedelsverket klassats som sarskilda lakeme-
del. Forslaget ar kopplat till det arbete som pagar inom Regeringskansliet
i syfte att l&gga fram forfattningsforslag som innebar att det blir mojligt
att dra in eller begrénsa lakares och tandlékares behdrighet att forskriva
aven andra sérskilda lakemedel &n narkotiska.

| receptregisterlagen skall vidare genom en hénvisning till person upp-
giftslagen klargéras att den s.k. finalitetsprincipen géller &ven vid per-
sonuppgiftsbehandling enligt receptregisterlagen.

Den nuvarande begransningen av de uppgifter som ingar i den redovis-
ning som Socialstyrelsen erhdller for sin tillsynsverksamhet skall tas
bort, vilket innebar att styrelsen ges majlighet att fa uppgifter som kan
hénforas till enskilda patienter.

| den utstrackning det behdvs for andamalen for personuppgiftshe-
handlingen skall receptregistret fa innehalla administrativa uppgifter.
Vidare skall uppgifter om forskrivarkod fa registreras i receptregistret,
oavsett om forskrivningen avser narkotiska lakemedel eller ej.

Receptregisterlagens sérbestimmelse om sambearbetning skall tas bort.

I Lagen skall uttryckliga bestdmmelser om uppgiftsskyldighet for
Apoteket AB inforas.

Den information som Apoteket AB sjalvmant skall l&mna till den regi-
strerade skall, utéver vad som galler i dag, innehalla upplysningar aven
om vem som &r personuppgiftsansvarig, ratten att ta del av uppgifter
enligt 26 § personuppgiftslagen, rétten enligt 28 § samma lag till rattelse
av oriktiga eller missvisande uppgifter, ratten enligt 48 8§ samma lag till
skadestand samt att registreringen inte ar frivillig med undantag for regi-
streringen av underlaget for hogkostnadsskyddet och registreringen av
dosrecept och recept m.m.som anvands for flera uttag.

Personuppgiftslagens bestammelser om rattelse och skadestand skall
gélla vid personuppgiftsbehandling som strider mot receptregisterlagen.

Landstingens uppfoljning av forskrivning och anvandning av
lakemedel

De forslag till lagstiftning och annan forfattningsreglering som vi lamnat,
innebér att en viss utdkning skall ske nar det galler vilka uppgifter som
Apoteket AB genom automatiserad behandling skall Gverfora fran re-
ceptregistret till landstingen for uppféljning. Det ar i detta fall fraga om
att komplettera de 6verféringar av uppgifter som sker med stéd av nuva-
rande reglering, med ytterligare uppgifter som finns registrerade i samma
register.

Férslagen syftar bl.a. till att ge forbattrade forutsattningar for lands-
tingen att utdva det ansvar for en likvardig och god halso- och sjukvard
som alaggs dem i halso- och sjukvardslagen (1982:763). Vi bedémer
darutdver att landstingen ges betydligt forbattrade forutsattningar att
utéva finansieringsansvaret for lakemedelsformanssystemet.
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Landstingen skall saledes ges mdjlighet att anvanda uppgifter om indi-
viders uttag av forskrivna lakemedel hos Apoteket AB i sin verksamhet
for uppfoéljning av forskrivning och anvandning av lakemedel i respek-
tive landsting. Mdjligheten skall omfatta alla uttagna lakemedel, inklu-
sive dem som forskrivits av privata vardgivare. Apoteket AB skall sdledes
till respektive landsting fran Sammanfattning SOU 2007:48 receptre-
gistret lamna ut uppgifter om uttag av ldkemedel som forskrivits till
manniska pa recept, inklusive dosrecept.

Alla uppgifter om patienters identitet, sdsom namn, personnummer etc.
skall emellertid vara krypterade redan nar de lamnasut fran Apoteket AB,
s att de registrerades identitet skyddas vid dverféringen till landstingen.

Négra atgarder for att genom automatiserad behandling aterskapa
identitetsuppgifterna i lasbar form eller p& annat satt faststalla identiteten
for en registrerad far inte vidtas nar uppgifterna 6verforts till landstingen,
om inte den registrerade samtyckt till detta.

Aven uppgifter om patientens identitet som inhamtas fran varden inom
ett landsting for att sammanstéllas med uppgifterna om lakemedelsuttag
skall vara krypterade nér de anvéands for uppféljning.

Tystnadsplikt skall gélla for anstéllda hos Apoteket AB for uppgifter
som lamnar eller kan bidra till upplysning om innehallet i dokumentation
av metod som anvénds vid krypteringen.

Om vaccinationsregister

Vi lamnar inte nagra forslag till forfattningsreglering i frdga om ett re-
gister hos Smittskyddsinstitutet for behandling av personuppgifter om
vaccinationer. Daremot redovisar vi i anledning av vart uppdrag vissa
bedémningar rérande sdana vaccinationsregister.

Vi bedomer sdledes att journalféring av vaccinationer som i dag sker
med hjélp av den programvara for journalféring som utvecklats av Smitt-
skyddsinstitutet under namnet SVEVAC framgent bor ske i enlighet med
de bestammelser for journalforing i patientdatalagen som foreslagits i
vart huvudbetankande, daribland &ven reglerna om sammanhallen jour-
nalforing.

Enligt var uppfattning &r det inte pakallat med nagon sarskild forfatt-
ningsreglering av en verksamhet med anvandning av den s.k. analysdata-
bas som berors i vara direktiv och som ar tilltankt att bygga pa en sam-
tyckebaserad 6verforing av personuppgifter fran journaler som upprattats
med anvandning av SVEVAC. Vid en bedomning utifrdn ett integritets-
perspektiv framstar det emellertid som om Gvervagande skal talar for att
ett halsodataregister bor inrdttas hos Smittskyddsinstitutet med inriktning
pé kunskaps uppbyggnad med avseende pé vissa typer av vaccinationer.
Innan detta kan ske maste dock enligt vér uppfattning ramarna och inne-
héllet i verksamheten utredas ytterligare.
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Ytterligare reglering av behandling av personuppgifter hos
Lakemedelsverket

Vi foreslar att det i lakemedelslagen (1992:859) och lakemedels férord-
ningen (2006:272) skall klargoras att Lakemedelsverkets system for
sikerhetsovervakning skall fA omfatta aven lakemedel for vilka s.k. li-
cens beviljats enligt 5 § tredje stycket lakemedelslagen.

Uppgifter om tidigare forskrivare

Vi foreslar att lakemedelsforteckningen hos Apoteket AB skall fa inne-
halla aven uppgifter om tidigare forskrivare. Syftet ar att starka patient-
sékerheten.

For att aktuella uppgifter om forskrivarna skall kunna inhamtas foreslar
vi att d4ndamalshestammelserna i férordningen (2006:196) om register
dver halso- och sjukvérdspersonal skall &dndras sd att personuppgifterna i
registret far behandlas dven for att lamna uppgifter till lakemedelsfor-
teckningen.

Regionala cancerregister

Vara forslag innebar att personuppgiftsbehandlingen i de regionala can-
cerregister som fors av sjukvardsregionernas onkologiska centrum skall
sarregleras i forhallande till vart forslag till patientdatalag. Regleringen,
som avser i huvudsak den verksamhet som redan i dag dger rum, skall
intas i forordning. Forordningen skall innehalla bestammelser om vem
som ar personuppgiftsansvarigsamt — i forhallande till patientdatalagen —
inskrankande bestammelser om andamal for personuppgiftsbehandlingen
och vilka personuppgifter som far behandlas. Regeringen skall i patient-
datalagen bemyndigas att meddela sédana foreskrifter.

Vi foreslar att det i 6 § forordningen (2001:709) om cancerregister hos
Socialstyrelsen (cancerregisterforordningen) om vardgivares uppgifts-
skyldighet skall anges att uppgiftsskyldigheten som huvudregel skall
fullgbras genom att den uppgiftsskyldige l&mnar uppgifterna till ett regi-
onalt cancerregister och att den som for det regionala cancerregistret
skall vidarebefordra uppgifterna till Socialstyrelsens cancerregister.

I den foreslagna férordningen om regionala cancerregister skall anges
att den halso- och sjukvardsmyndighet i det landsting som ett onkolo-
giskt centrum administrativt sett tillhor skall vara personuppgiftsansvarig
for centrumets regionala cancerregister.

I ndmnda forordning skall regleras uttdmmande for vilka andamal per-
sonuppgifter i de regionala cancerregistren far behandlas. Personuppgif-
ter skall f& samlas in och behandlas for det primara syftet att fullgora
vidarerapportering av personuppgifter enligt 6 § cancerregisterférord-
ningen och att efterforska canceranmdlningar som skulle ha gjorts. In-
samlade personuppgifter skall darutéver dven fa behandlas for framstall-
ning av cancerstatistik inom sjukvardsregionen, kvalitetssakring av
hélso- och sjukvard inom canceromradet, framstéllning och uppféljning
av vardprogram rérande cancersjukdomar, forskning inom halso- och
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sjukvardsomradet, utlimnande fran ett onkologiskt centrum till den som
skall anvanda uppgifterna for véard av den person som uppgiften ror eller
for arftlighetsutredningar av enskilda personer, utlamnande fran ett on-
kologiskt centrum till den som skall anvanda uppgifterna fér forskning
inom halso- och sjukvardsomradet samt fullgérande av annan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller férordning &n den enligt 15 kap. 5§
sekretesslagen (1980:100).

| cancerregisterférordningens bestimmelse om dndamal for behandling
av personuppgifter (3 8§) skall kvalitetssdkring av insatser for att fore-
bygga cancersjuklighet laggas till som tillatet &ndamél. Vidare skall be-
grénsningen av forskning och epidemiologiska undersdkningar inom
canceromradet 4ndras till inom halso- och sjukvardsomradet.

Endast sddana personuppgifter som anges i 4 § cancerregisterforord-
ningen och uppgifter om en tumors I6pnummer skall fa behandlas i ett
regionalt cancerregister. Aven uppgifter om dddsorsak och dédsdatum
far behandlas.

Var tidigare foreslagna utvidgning av undantagen fran den absoluta
statistiksekretessen i 9 kap. 4 § sekretesslagen avseende uppgift om av-
lidna och som ror dédsorsak eller dédsdatum (se SOU 2006:82) skall
galla aven i fraga om utlamnande av uppgifter som behdvs i ett regionalt
cancerregister. Sadana uppgifter skall alltsa fa lamnas ut till ett sadant
regionalt cancerregister som fors av sjukvardsregionernas onkologiska
centrum, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
eller nagon narstaende till den enskilde lider skada eller men.

Socialstyrelsens donationsregister

Den forfattningsreglering vi foreslar rorande Socialstyrelsens donations-
register avser den faktiska verksamhet som sker redan i dag.

Personuppgiftsbehandlingen i donationsregistret skall enligt vara for-
slag sarregleras i forhallande till personuppgiftslagen i en ny férordning.
Personuppgiftslagen skall dock gélla fér behandling av personuppgifter i
donationsregistret, om inte annat anges.

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

Socialstyrelsen skall &ven fortséttningsvis vara personuppgiftsansvarig
for donationsregistret.

Uppgifter i donationsregistret om levande eller avlidna enskilda skall
endast fa behandlas for att tillhandahdlla sédana sjukhus och andra en-
heter dar ingrepp enligt transplantationslagen far utféras information om
enskilda personers installning till donation efter déden.

Donationsregistret skall endast fa innehélla uppgifter om enskilda som
sjalva anmalt sig till registret eller som anmalts av vardnadshavare. Upp-
gifterna i registret far endast avse den enskildes namn, adress, person-
nummer, datum for registrering, anméld instéllning till donation, villkor
som kan ha anmalts samt anmalans I6pnummer.

Socialstyrelsen skall dven fortsattningsvis fa medge vardgivare som
bedriver transplantationsverksamhet och Rattsmedicinalverket direktat-
komst till uppgifter i donationsregistret. Direktatkomsten skall vara for-
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behdllen de personer som pa grund av sina arbetsuppgifter behéver ha
tillgang till uppgifterna. Direktatkomst skall endast fa anvandas for att
soka efter uppgifter om en avliden person. Som sékbegrepp far endast
den registrerades personnummer anvandas.

Personuppgiftslagens bestammelser om rattelse och skadestand skall
gélla vid personuppgiftsbehandling som strider mot férordningen.

Uppgifter i donationsregistret om en registrerad skall gallras pa bega-
ran av den registrerade, da den registrerade anmaler andrade uppgifter,
eller senast sex méanader efter det att den registrerade har avlidit eller
avregistrerats fran folkbokforingen som obefintlig enligt 21 § folkbokfc-
ringslagen (1991:481).

Ikrafttradande

De &ndringar av sekretesslagen, lékemedelslagen, transplantations lagen,
receptregisterlagen, lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning, vart
forslag till patientdatalag, férordningen om register dver halso- och sjuk-
vardspersonal och ldkemedelsférordningen som vi foreslar samt den
foreslagna forordningen om donationsregister hos Socialstyrelsen skall
trada i kraft den 1 januari 2009. De féreslagna dndringarna av cancerre-
gisterférordningen samt den foreslagna férordningen om regionala can-
cerregister skall tréda i kraft den 1 juli 2008.
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Forfattningsforslag i betdnkandet Patientdata och
lakemedel m.m. (SOU 2007:48)

Forslag till

lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om recept

register

dels att 5 § skall upphdra att gélla,

dels att rubriken narmast fore 5 § skall utga,
dels att nuvarande 3, 4, 6, 7, 8, 9 och 10 88§ skall betecknas 6, 8, 9,

10, 17, 18 och 20 88,

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

dels att 1 § skall ha féljande lydelse,

dels att det i lagen narmast fore rubriken Registrets dandamal skall
inforas nya paragrafer, 3-5 88, narmast fore rubriken Registerinnehall en
ny paragraf, 7 8§, narmast fore rubriken Gallring nya paragrafer, 11—
16 88, narmast fore rubriken Bemyndigande en ny paragraf, 19 §, och
sist i lagen en ny paragraf, 21 §, samt ndrmast fore 5, 11, 16 och 19 §§

nya rubriker av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

For de andamal som anges i 3 §
far Apoteket Aktiebolag med hjilp
av automatisk databehandling fora
ett register gver forskrivningar av
lakemedel och andra varor, som
omfattas av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (recept-
register).

Foreslagen lydelse

18

For de andamal som anges i 6 §
far Apoteket Aktiebolag med hjélp
av automatiserad behandling féra
ett register dver forskrivningar for
manniskor av l&kemedel och andra
varor (receptregister).

38

Personuppgiftslagen (1998:204)
galler for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte
annat foljer av denna lag.

48

Sadan behandling av person-
uppgifter som ar tillaten enligt
denna lag far utféras &ven om den
enskilde motsatter sig den.

En behandling av personupp-
gifter som inte ar tillaten enligt
denna lag far anda utféras, om
den enskilde 1&mnat ett uttryckligt
samtycke till behandlingen.
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Registrets andamal

38
Receptregistret far anvandas for

1. registrering av underlaget for
tillAmpningen av bestdmmelserna
om ldkemedelsférmaner vid kop
av lakemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

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

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

5. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt halso- och sjuk-
vardslagen (1982:763) och till
lakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om lakemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppféljning, utvérdering och kva-
litetssakring i halso- och sjukvar-
den,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllining av
statistik inom halso och sjukvards-
omradet,

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

8. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om

Personuppgiftsansvar

58

Apoteket Aktiebolag ar person-
uppgiftsansvarigt ~ for  recept-
registret.

Andamal for
behandlingen

personuppgifts-

68§

Personuppgifterna i
gistret far behandlas for

1. expediering av lakemedel och
andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for
tilldmpningen av bestdmmelserna
om ldkemedelsformaner vid kop
av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

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

5. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfolj-
ning samt for framstallning av
statistik,

6. registrering och redovisning
till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hélso- och sjukvards-
lagen (1982:763) och till lakeme-
delskommittéer  enligt  lagen
(1996:1157) om lakemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk
uppfoljning, utvérdering och kvali-
tetssakring i halso- och sjukvar-
den,

7. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllning av
statistik inom halso- och sjuk-
vardsomradet,

8. registrering av dosrecept samt
recept, hjalpmedelskort eller livs-
medelsanvisningar som anvands
for flera uttag, samt

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om

receptre-
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enskild l&kares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt lakeme-
del, for styrelsens tillsyn &ver
halso- och sjukvérdspersonal en-
ligt lagen (1998:531) om yrkes-
verksamhet pa halso- och sjukvar-
dens omrade.

Anvandning av receptregistret
for sddan registrering som avses i
forsta stycket 1 och 7 far inte om-
fatta annan an den som har lamnat
sitt samtycke till registreringen.
For andamal som avses i forsta
stycket 2 far uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte
omfatta annat an inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering och pati-
entens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 3, 5 och 8 far inga uppgif-
ter redovisas som kan hénforas till
en enskild person. Andamalen en-
ligt forsta stycket 4 far inte om-
fatta ndgra atgarder som innebér
att uppgifter som kan hanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hanfo-
ras till en enskild forskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 5
till samma forskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjanstgor
samt i redovisning enligt forsta
stycket 8 till Socialstyrelsen.

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

48
I den utstrackning det behdvs for

enskild lakares eller tandlakares
forskrivning av narkotiska lake-
medel eller andra lakemedel som
av Lakemedelsverket klassats som
sarskilda lakemedel, for styrelsens
tillsyn 6ver halso- och sjukvards-
personal enligt lagen (1998:531)
om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvardens omrade.

Behandling av personuppgifter
for andamal som avses i forsta
stycket 2 och 8 far endast ske
betraffande den som har ldmnat
sitt samtycke till behandlingen.
For andamél som avses i forsta
stycket 3 far uppgifter som kan
hénfdras till en enskild person inte
omfatta annat an inkdpsdag, kost-
nad, kostnadsreducering och pati-
entens personnummer.

For andamal som avses i forsta
stycket 4 och 6 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en
enskild person. Andamalen enligt
forsta stycket 5 far, utéver vad
som anges i 12§, inte omfatta
nagra &tgarder som innebdr att
uppgifter som kan héanforas till
nagon enskild patient redovisas.
Dock far uppgifter som kan hanfo-
ras till en enskild forskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 6
till samma forskrivare och till
verksamhets chefen vid den enhet
vid vilken forskrivare tjanstgor.

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

78

| frdga om behandling av per-
sonuppgifter i receptregistret for
annat andamal &n vad som anges i
6 § galler 9 § forsta stycket d och
andra stycket personuppgiftslagen
(1998:204).

88§
I den utstrackning det behdvs for

Bilaga 2

61



registerandamalen enligt 3§ far
receptregistret innehalla foljande
uppgifter som kan héanforas till
enskilda personer:

andamalen enligt 6 § far receptre-
gistret innehalla foljande uppgifter
som kan héanforas till enskilda
personer:

1. inkdpsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke,
specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och, vad avser lakares
eller tandlakares forskrivning av
narkotiskt lakemedel, forskrivar-
kod och

5. samtycke enligt 38 andra
stycket.

4. forskrivarens namn,
specialitet, arbetsplats,
platskod och férskrivarkod,

yrke,
arbets-

5. samtycke enligt 68§ andra
stycket, samt
6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

68§

Patienters identitet far anvandas
som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 3§ forsta
stycket 1 och 7.

Forskrivares  identitet  far
anvandas som sokbegrepp endast
for de dndamal som anges i 3§
forsta stycket 5 och 8. Kod for
forskrivningsorsak far inte anvan-
das som sokbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pa
medium for automatisk databe-
handling

78§

Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med register-
andamalen i 38 far lamnas pé
medium for automatisk databe-
handling.

98§

Patienters identitet far anvandas
som sokbegrepp endast for det
andamal som anges i 6§ forsta
stycket 2 och 8.

Forskrivares identitet far an
vandas som sokbegrepp endast for
de &ndamal som anges i 6 § forsta
stycket 6 och 9. Kod for
forskrivningsorsak far inte anvan-
das som sokbegrepp.

Utlamnande av uppgifter pa
medium for automatiserad be-
handling

10§

Uppgifter ur receptregistret som
lamnas ut i enlighet med andama-
len i 6 § far lamnas pa medium for
automatiserad behandling.
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Uppgiftsskyldighet

118

Apoteket Aktiebolag skall for
andamal som avses i 68§ forsta
stycket 3 frdn receptregistret
lamna ut uppgifter om uttag av
forskrivna lakemedel och andra
varor till det landsting som enligt
22 § lagen (2002:160) om lakeme-
delsférmaner m.m. skall ersatta
kostnader for patientens lékeme-
delsformaner.

128

Apoteket Aktiebolag skall for
sadan uppféljning hos landstingen
som avses i 6§ forsta stycket 5
fran receptregistret 1amna ut upp-
gifter om uttag av lakemedel som
forskrivits pa recept till det lands-
ting som enligt 22§ lagen
(2002:160) om lakemedelsforma-
ner m.m. skall ersétta kostnader
for patientens lakemedelsforma-
ner.

Uppgifter om patientens
identitet, sdsom namn och person-
nummer, skall vara krypterade pa
ett sddant satt att dennes identitet
skyddas vid d&verforingen till
landstinget.

Dokumentation av metod som
anvands vid sadan kryptering skall
hos Apoteket Aktiebolag forvaras
pa ett betryggande sétt.

138§

Apoteket Aktiebolag skall till det
landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om lakemedelsforma-
ner m.m. skall ersétta kostnader
for patientens lakemedelsférmaner
lamna sadan redovisning av upp-
gifter for framstallning av statistik
som avses i 6 § forsta stycket 5.

14§
Apoteket Aktiebolag skall till
den forskrivare som gjort forskriv-
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98§

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

1. de tystnadsplikts- och séker-
hetsbestdammelser som galler for
registret,

2. ratten att f& information och
rattelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestdmmelser om samtycke
som galler enligt 38 andra
stycket, och

ningen och till verksamhetschefen
vid den enhet vid vilken forskriva-
ren tjanstgor lamna sadan redo-
visning av uppgifter som avses i
6 § forsta stycket 6.

158§

Apoteket Aktiebolag skall till
Socialstyrelsen lamna sadan redo-
visning av uppgifter som avses i
6 § forsta stycket 9.

Tystnadsplikt

16 §

Den som &r eller har varit verk-
sam hos Apoteket Aktiebolag och
dar tagit befattning med sadan
dokumentation av metod som
avses i 12§ far inte obehdrigen
réja eller utnyttja uppgifter som
lamnar eller kan bidra till upplys-
ning om innehallet i dokumenta-
tionen.

188
Den information som Apoteket
Aktiebolag skall lamna de regi-
strerade enligt 23 eller 2488
personuppgiftslagen  (1998:204)
skall innehdlla upplysningar om

1. vem som &r personuppgifts
ansvarig,

2. &ndamélen med registret,

3. vilka uppgifter registret far
innehalla,

4. de tystnadsplikts- och saker-
hetsbestdammelser som géller for
registret,

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

6. ratten enligt 28 § personupp-
giftslagen till rattelse av oriktiga
eller missvisande uppgifter,

7. rétten enligt 48 § personupp-
giftslagen till skadestand vid be-
handling av personuppgifter i strid
mot denna lag,
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4. de begransningar i frdga om
sambearbetning, sokbegrepp och
bevarande av uppgifter som galler
for registret.

Bemyndigande

10§

Regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om koder
for forskrivningsorsak enligt 4 8.

8. de begrdnsningar i frdga om
sOkbegrepp och bevarande av
uppgifter som géller for registret,
samt

9. att registreringen inte &r fri-
villig med undantag for &ndama-
len enligt 6 8§ forsta stycket 2 och
8.

Rattelse och skadestand

198

Bestdmmelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om réttelse
och skadestand galler vid behand-
ling av personuppgifter enligt
denna lag.

Bemyndigande m.m.

208
Regeringen eller efter regering-
ens bemyndigande Socialstyrelsen
far meddela foreskrifter om koder
for forskrivningsorsak enligt 8 8.

218§

Regeringen, eller den myndighet
regeringen bestdmmer, meddelar
narmare foreskrifter om sadan
metod for kryptering som avses i
12 8.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2009.
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Forslag till
lag om andring i lagen (2005:258) om ldkemedelsférteckning

Hérigenom foreskrivs att 4 § lagen (2005:258) om lakemedelsforteck-
ning skall ha foljande lydelse

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
48
Lakemedelsforteckningen far endast innehalla féljande uppgifter:
1. inképsdag, vara, mangd, do- 1. inkOpsdag, vara, mangd,
sering, samt dosering,
2. den registrerades namn och 2. den registrerades namn och
personnummer. personnummer samt

3. forskrivarens namn, yrke,
specialitet och arbetsplats.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 20009.
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Forslag till

lag om andring i patientdatalagen (0000:00)

Hérigenom foreskrivs att det i patientdatalagen (0000:00) skall inforas
nya paragrafer, 2 kap. 9 § och 4 kap. 6 8§, samt narmast fore 2 kap. 9 §

och 4 kap. 6 8 nya rubriker av foljande lydelse.

Lydelse enligt SOU 2006:82

Foreslagen lydelse

2 kap.

Regionala cancerregister

98§

Regeringen far i frdga om be-
handling av personuppgifter i de
regionala  cancerregister som
sjukvardsregionernas onkologiska
centrum for meddela foreskrifter
om

1. vem som &r personuppgifts-
ansvarig,

2. begrénsningar av de i 4 och
5 §§ angivna andamalen, samt

3. begrénsningar av de person-
uppgifter som far behandlas.

4 kap.

Skydd for identitet i vissa fall

68

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

Uppgifter om patienters
identitet, sdsom namn och person-
nummer, som harrér fran vard-
dokumentation och som sam-
bearbetas med sadana uppgifter
som avses i forsta stycket skall
vara krypterade pa ett sddant satt
att patienternas identitet skyddas
vid behandlingen.
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Dokumentation av metod som
anvands vid sadan kryptering skall
hos landstinget forvaras pa ett
betryggande satt.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 20009.
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Forteckning dver remissinstanser avseende
betankandet Patientdata och lakemedel m.m.
(SOU 2007:48)

Riksdagens ombudsmén JO, Riksrevisionen, Hovratten for Vastra Sve-
rige, Tingsratten i Luled, Kammarritten i Sundsvall, Lansratten i Oster-
gotlands lan, Justitiekanslern (JK), Ré&ttsmedicinalverket, Forsékrings-
kassan, Socialstyrelsen, Lakemedelsverket, Lakemedelsformansnamnden
(LFN), Statens beredning for medicinsk utvérdering (SBU), Halso- och
sjukvardens ansvarsnamnd (HSAN), Smittskyddsinstitutet, Barnom-
budsmannen (BO), Apoteket AB, Ekonomistyrningsverket (ESV),
Datainspektionen, Skolverket, Statskontoret, Verket for forvaltningsut-
veckling (Verva), Vetenskapsradet, Riksarkivet, Cancerfonden — Riksfo-
reningen mot Cancer, Handikappférbundens samarbetsorgan (HSO), De
Handikappades Riksforbund (DHR), Pensionarernas Riksorganisation
(PRO), Sveriges Pensionarsforbund (SPF), Sveriges Kommuner och
Landsting, Stockholms kommun, Sigtuna kommun, Gotlands kommun,
Linkdpings kommun, Kristianstad kommun, Malmé kommun, Karls-
hamns kommun, Alvesta kommun, Varbergs kommun, Géteborgs kom-
mun, Ulricehamns kommun, Stromstads kommun, Karlstads kommun,
Norbergs kommun, Bollnds kommun, Faluns kommun, Ornskéldsviks
kommun, Umed kommun, Robertsfors kommun, Kiruna kommun,
Stockholms lans landsting, Uppsala lans landsting, Ostergétlands lans
landsting, Kalmar lans landsting, Skane lans landsting, Hallands lans
landsting, Vastra Gotalands lans landsting, Orebro lans landsting, Géavle-
borgs l&ns landsting, Norrbottens lans landsting, Svenska forsakringsfo-
reningen, Sveriges forsakringsforbund, Statens medicinsk-etiska rad
(SMER), Vardforetagarna, Famna, Swedish Medtech, Lakemedels-
industriféreningen (LIF), Uppsala Clinical Research and Registry Center,
EyeNet Sweden, Nationellt Kompetenscentrum for Ortopedi, CityAku-
ten, Wasa Vaccination Stockholm, Capio Citykliniken, Vaccinations-
mottagningen Ronneby, Sveriges l&karforbund, Svenska lakareséllskapet,
Vardforbundet, Svensk Sjukskéterskeforening (SSF), Svensk Barnmor-
skeforening, Akademikerférbundet SSR, Svenska Kommunalarbetare-
forbundet, Sveriges Kommunaltjanstemannaforbund (SKTF), Sveriges
lakarsekreterarférbund, Sveriges Farmacevtforbund, Farmaciforbundet,
Reumatikerforbundet, Riksforbundet for Social och Mental Halsa
(RSMH), Svenska Diabetesforbundet, Stiftelsen Noaks Ark-Réda Korset,
Féreningen HIV-Sverige, Strategigruppen for rationell antibiotikaan-
vandning och minskad antibiotikaresistens (Strama), Tobiasregistret,
Nationella radet for organ- och vavnadsdonation, Riksforbundet for sex-
uellt likaberattigande (RFSL)
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