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eHalsomyndighetens yttrande 6ver departementspromemoria 2016:44
Nationell lakemedelslista

eHalsomyndigheten har tagit del av regeringens forslag i departementspromemorian
2016:44 Nationell 1akemedelslista (ert diarienr: S2017/00117/FS).
eHalsomyndigheten tillstyrker det huvudsakliga forslaget att inratta ett nytt
personregister for uppgifter om patientens samlade lékemedelsanvéndning samt
andringar i ordinations- och forskrivningsprocessen.

Det &r avgorande att eHalsomyndigheten har mandat att stalla krav pa i vilket format
informationen i lakemedelslistan ska anges samt vilka kallor och kodverk som ska
anvandas. Det géller &ven mandat att stdnga av system och aktérer som inte
uppfyller de uppsatta kraven. Det behdver klargéras hur myndigheten ska fa detta
mandat, om det exempelvis sker via bemyndigande for eHalsomyndigheten att
utfarda foreskrifter eller pa annat satt.

Valkommen reform av infrastrukturen i lakemedelsprocessen

Okad patientsikerhet genom korrekt information

Den nationella lakemedelslistan kommer enligt departementspromemorian
(hadanefter promemorian) att innehalla information om receptforskrivna lakemedel
och lakemedelsndra varor. Det &r ett viktigt forsta steg, &ven om eHalsomyndigheten
garna sett ett forslag till lagstiftning som méjliggor en nationell lakemedelslista med
information om alla lakemedel en patient blivit ordinerad.

Inférandet av den nationella 1akemedelslistans forsta steg innebdr likval en
nodvandig reform av infrastrukturen i lakemedelsprocessen som mojliggor sékrare
kommunikation, tillgang till mer och korrekt information samt béttre
informationsutbyte mellan halso- och sjukvarden, apoteken och patienten kring
patientens ordinerade ldkemedel. Detta &r en viktig forutsattning for att starka
patientsdkerheten och minska risken for felaktig lakemedelsbehandling.

Malet ar en nationell informationskalla om en patients samtliga ordinerade ldkemedel

eHalsomyndigheten delar bedémningarna i promemorian (kap. 9) om behovet av en
ny, gemensam kélla for information om patientens ldkemedelsbehandling. Den
nationella l&dkemedelslistan &r en viktig del av en mer omfattande fordndring i
lakemedelsprocessen som syftar till att 6ka patientsédkerheten och géra processen
mer logisk. Det &r darfor mycket positivt, menar eHalsomyndigheten, att det i
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promemorian tydligt slas fast att den nationella lakemedelslistan ska utvecklas till en
sadan kalla for information om en patients ordinerade liakemedel dar registrering av
information ar obligatorisk, dar informationen s& langt som mojligt maste vara
strukturerad och dar huvudregeln for ordination och forskrivning av lakemedel bor
vara att dessa moment sker elektroniskt. eHalsomyndigheten ser ocksa positivt pa att
det i promemorian slas fast att utover ratten att fa uppgifter rattade, blockerade eller
utplanade kommer elektroniska recept i den nationella lakemedelslistan inte att
kunna omvandlas till pappersrecept i den bemarkelsen att uppgifterna om det
elektroniska receptet tas bort fran registret och 6verfors till ett pappersrecept som ska
ga att expediera i Sverige.

Vidare staller sig myndigheten bakom bedomningen i kap. 10 om att slutmalet med
en gemensam kalla for information om patientens lakemedelsbehandling bor vara att
uppgifter om samtliga ordinerade lakemedel finns med. De nyttor som en nationell
lakemedelslista innebér i form av okad patientsakerhet och kvalitet pa informationen
kan inte realiseras fullt ut forrdn denna nationella lakemedelslista omfattar patientens
samtliga ordinerade lakemedel. Ett sadant okat fokus pa patienten och dennes
lakemedelsbehandling ar vdlkommet men det forutsétter dels att de utvecklingssteg
som beskrivs i promemorians kap. 10 genomfors, dels att riksdag och regering tar ett
helhetsgrepp pa lagstiftningen som reglerar behandling av personuppgifter inom
halso- och sjukvard, socialtjanst och apoteksverksamhet. Den har nddvandiga
reformen av informationshanteringen och infrastrukturen i lakemedelsprocessen som
inleds forutsatter I6pande och snabb utveckling av lagstiftningen kommande ar.

Gemensamma kallor och behov av mandat

En av forutsattningarna for att en nationell 1akemedelslista ska fungera &r att alla
som har tillgang till Iakemedelslistan ocksa anvander samma kalla till information
om exempelvis kodverk. For de informationsméngder som lagras i den nationella
lakemedelslistan maste det finnas sparbarhet mellan vardens system och
eHalsomyndighetens register. | kapitel 11.1 (omrade 1) i promemorian anges att det
krévs en anpassning i lakemedelsmodulerna i halso- och sjukvardens vardsystem for
att de ska kunna hantera nationella kallor. eHalsomyndigheten forutsatter att inte
bara aktorer i halso- och sjukvarden utan alla aktorer kommer att anvanda nationella
kéllor eftersom konsekvensen annars kan bli att informationen om ett lakemedel
skiljer sig at for olika anvandare. Mot den har bakgrunden bedémer
eHalsomyndigheten det som avgdrande att myndigheten har mandat att stalla krav pa
i vilket format informationen i lakemedelslistan ska anges samt vilka kallor och
kodverk som ska anvandas. Det bor &ven finnas méjlighet for myndigheten att stdnga
av system och aktérer som inte uppfyller de uppsatta kraven. Det behéver da
klargéras hur myndigheten ska fa detta mandat, om det exempelvis sker via
bemyndigande for eHalsomyndigheten att utfarda foreskrifter eller pa annat satt.

Nodvandigt med strukturerad och standardiserad information

eHalsomyndigheten delar promemorians uppfattning (i kap. 11) att myndigheten ska
tillhandahalla specifikationer och tjanster som stodjer dokumentation av strukturerad
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och standardiserad lakemedelsinformation. eHalsomyndigheten ser dock behov av
att fortydliga hur detta ska regleras, om det exempelvis ska géras genom att
eHalsomyndigheten ges bemyndigande att utfarda foreskrifter eller om det ska ske
pa annat satt. Implementering och efterlevnad av den har typen av krav forutsatter
tydligt regelverk.

Ovriga synpunkter

| avsnitt 10.1.2 anges att forslaget inte omfattar expedieringar utomlands av
forskrivningar i Sverige. Enligt eHalsomyndighetens uppfattning &r det angeldget att
sadana uppgifter omfattas av lagforslaget. eHalsomyndigheten har ett uppdrag att
agera nationell kontaktpunkt for granséverskridande e-recept inom EU och Sverige
och har inom ramen foér CEF (Connecting Europe Facility) forbundit sig att
mdjliggora ett gransdverskridande utbyte av e-recept. Lagforslaget bor darfor
sékerstalla att eHalsomyndigheten kan tillgangliggtra svenska e-recept for
expedition i andra EU-lander.

Pa flera stallen i promemorian anviinds begreppet “dosrecept”. eHilsomyndigheten
vill patala att dosrecept inte langre &r ett legalt begrepp eftersom utskriften inte
langre far anvandas for forskrivning.

Den nationella lakemedelslistan kommer att innehalla kéansliga personuppgifter om
en stor del av Sveriges befolkning. eHalsomyndigheten konstaterar att det inte &r
ovanligt med misstankar om dataintrang. eHalsomyndigheten ser darfor ett behov av
att analysera fragan om det ar nodvandigt att infora en uppgiftsskyldighet till
brottsutredande myndigheter i fall da eHalsomyndigheten kan misstanka att ett
sadant brott har begatts.

eHalsomyndigheten anser att det i avsnitt 7.2.2 saknas en redogdrelse for
sekretessbestimmelserna i 25 kap. 17 a och b 8§ OSL. | avsnitt 5.5. som handlar om
patientens direktatkomst menar eHalsomyndigheten att det saknas en redogorelse
over eHalsomyndighetens tjanst Lakemedelskollen. I avsnitt 9.7.1 (sid 217)
diskuteras fragan om samtycke till vissa aktorers direktatkomst. eHalsomyndigheten
vill papeka att frigan om man 6verhuvudtaget kan samtycka till direktatkomst for
narvarande ar foremal for rattslig provning.

Synpunkter pa lagforslaget

Det pagar for narvarande tva statliga utredningar som ar av betydelse for
tillampningen av dataskyddsférordningen inom eHalsomyndighetens
verksamhetsomrade. Eftersom dessa utredningar annu inte har redovisat sina
slutsatser och forslag kan eHalsomyndigheten for ndrvarande inte gora en
helhetsbedomning av eller 1amna fullstandiga synpunkter pa forslaget till lag om en
nationell lakemedelslista. | det foljande lamnar eHéalsomyndigheten kommentarer pa
den foreslagna lagen och dess paragrafer, utifran rubriksattningen i promemorian och
med angivande av de paragrafer dar eHalsomyndigheten har sérskilda synpunkter.
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Inledande bestammelser (3 §)

eHalsomyndigheten stéller sig tveksam till hur den féreslagna lagen ska tillampas i
forhallande till dataskyddsforordningen. Av 3 § framgar att lagen ska komplettera
dataskyddsforordningen. Det normala forfarandet idag ar att en registerforfattning
har foretrade framfor den generella lagen, som da blir subsidiar och kompletterar nar
registerforfattningarna inte sager annat. Som forslaget nu ar formulerat medfor det
en osakerhet om avsikten ar att dataskyddsférordningens bestammelser ska galla
fullt ut och att kompletterande bestammelser i den foreslagna lagen galler
tillsammans med dataskyddsférordningen eller om endast vissa bestdmmelser i
dataskyddsforordningen galler da det finns bestammelser i den nya lagen som
reglerar en viss fraga.

Personuppgiftsansvar (4 §)

Personuppgiftsansvaret bor uttryckas pa ett annat sétt i 4 § eftersom den féreslagna
lydelsen ger intryck av att eHalsomyndigheten &r ansvarig for all behandling.
Forslagsvis kan bestammelsen antingen utformas i likhet med exempelvis de
registerforfattningar som géller for Skatteverkets verksamhetsomraden, ”E-
hélsomyndigheten ar personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten ska utféra” eller i annat fall utformas som lydelsen i lagen om
receptregister, ”E-halsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for den nationella
likemedelslistan”. eHalsomyndigheten anser att ett sadant tydliggorande &r
nodvandigt for att kunna identifiera gransen mellan de olika personuppgiftsansvaren
som hélso- och sjukvarden, eHalsomyndigheten och apoteken har.

Den registrerades installning till personuppgiftsbehandlingen (5 §)

eHalsomyndigheten anser att nar det géller behandling som forutsatter samtycke fran
den registrerade behdver det klarlaggas vem som ansvarar for att hdmta in samtycket
och vilka formkrav som galler for denna hantering. Utan ett sadant klarldaggande ser

eHalsomyndigheten att det kan bli svart att utarbeta den typen av rutiner som namns
pa s. 246 i promemorian.

Apotek kan idag behova ha tillgang till uppgifter om expedierat lakemedel och
expedierad mangd, fran Receptdepa human for andamalet "expediera recept”. Det
kan till exempel avse berdkning av nasta mojliga uttag inom lakemedelsformanen.
Om farmaceuten vid en expediering behover fa en helhetsbild 6ver vilka lakemedel
som tidigare har expedierats eller om lakemedlet har expedierats utifran ett pappers-,
fax- eller telefonrecept sa maste ett samtycke inhamtas for att farmaceuten ska fa
tillgang till informationen via Lakemedelsforteckningen. I den foreslagna lagen finns
det forutom andamalet for expediering” dven andamalet underlattande av en
patients lakemedelsanvandning”. eHalsomyndigheten vill patala att den féreslagna
lagen dérmed innebdr att samma informationsmangd, i den nationella
lakemedelslistan, kommer att anvandas for de tva olika &ndamalen, dér det ena
andamalet kraver samtycke och det andra inte. Det maste darfor vara mojligt att
sarskilja dessa bada andamal i receptexpeditionssystemen.
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eHalsomyndigheten tolkar den féreslagna 5 § som att det blir obligatoriskt att vara
registrerad i htgkostnadsdatabasen eftersom det inte langre kommer att krévas ett
samtycke for att vara registrerad i hogkostnadsdatabasen (4ndamal 10). Om denna
tolkning stdmmer &r det positivt att registrering blir obligatoriskt dven i
hogkostnadsdatabasen, men eHalsomyndigheten kan samtidigt inte utlésa hur
uppgifter om personer som inte vill vara registrerade och som idag inte lamnar
samtycke ska hanteras.

Spérrning av uppgifter och Aterkallelse av samtycke och spérrning av uppgifter (6 och
78§)

Allmanna synpunkter pa samtyckes- och sparrhantering

eHalsomyndigheten anser att om patienten ska kunna spérra och hava sparr samt
aterkalla samtycke for sina egna uppgifter i den nationella lakemedelslistan maste
hen kunna goéra det via elektroniska tjanster hos alla instanser (i hélso- och
sjukvarden, pa apoteken och hos eHalsomyndigheten). Den forklarande texten i
promemorian antyder ocksa en liknande uppfattning, men sjalva lagforslaget i 6 och
7 88 ar inte utformat pa det sattet. | den foreslagna lagtexten namns
eHalsomyndigheten som enda instans for patienten att sparra sina uppgifter. Det ar
vidare svart att utlasa av promemorian hur sparrhanteringen hos eHalsomyndigheten
praktiskt ska ga till (ska myndigheten fatta ett formellt beslut, kan det i sa fall
Overklagas etc.).

Vad patienten far sparra i den nationella lakemedelslistan

| den foreslagna lagtexten anges att patienten inte far sparra uppgifter for andamalen
1-4 och 10-18 med undantag for ordinationsorsak. eHalsomyndigheten ser en risk for
att detta tolkas som att uppgiften "ordinationsorsak" alltid & mgjlig att sparra for
dessa andamal. Samtidigt anges i promemorian att ordinationsorsak inte far
redovisas for exempelvis andamalen 3, 10-12 och 16-18. Promemorian kan darmed
tolkas som att patienten ska kunna sparra en uppgift som inte finns tillganglig.

eHalsomyndigheten tolkar texten i promemorian som att endast "ordinationsorsak™
kan sparras for andamal 1-2 men samtidigt star det i kommentarstexten (9.8.3) att
man ska kunna infora spérrade uppgifter vid registrering, vilket motsager att det
endast dr "ordinationsorsak™ som ska kunna spérras. eHalsomyndigheten ser gdrna
att det i lagen istéllet anges vilka uppgifter som kan sparras istallet for vilka
uppgifter som inte kan spérras.

Hélso- och sjukvardens sparr av ordinationsorsak

Eftersom personal inom halso- och sjukvard redan har erfarenhet av att ta stallning
till fall dar patienter inte bor fa ta del av vissa uppgifter anser eHalsomyndigheten att
det vore Onskvart att det ar halso- och sjukvarden (inte eHalsomyndigheten) som
bade tar stallning till/beslutar om att uppgift om ordinationsorsak ska sparras i
forhallande till den registrerade och till huruvida sparren angaende uppgift om
ordinationsorsak kan h&vas. Spérrad information om ordinationsorsak ska inte
kunna, enligt handlingsoffentligheten, 1dmnas ut till den registrerade av
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eHalsomyndigheten. eHalsomyndigheten anser darfor att patienten bor vanda sig till
den aktor inom halso- och sjukvarden som spérrat informationen och dar begara att
sparren havs. eHalsomyndigheten foreslar att uppgift om ordinationsorsak som
sparrats for atkomst for patienten ska omfattas av sa kallad absolut sekretess hos
myndigheten. Det skulle bidra till att myndighetens arbetsbelastning inte blir s&
betungande nar sadana personuppgifter finns i det aktuella registret. En sadan
bestammelse skulle lampligen kunna inféras i 25 kap. OSL. Forslag till lydelse:
”Sekretess géller hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om ordinationsorsak som
sparrats i den nationella lakemedelslistan for atkomst av patienten. For uppgift i en
allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.” En sédan stark
sekretessreglering kan végas upp av att det inte géaller samma sekretess for
uppgifterna hos hélso- och sjukvarden.

Om uppgiften "ordinationsorsak™ sparras av halso- och sjukvarden for patienten
utgar eHalsomyndigheten fran att uppgiften inte kan exponeras for patienten via
apotek genom att patienten lamnar sitt samtycke till att farmaceuten far se
"ordinationsorsak".

Registerandamal (8 §)
Allmanna synpunkter pa andamalen

Formuleringen om att den foreslagna lagen om nationell lakemedelslista ska
komplettera dataskyddsforordningen medfor enligt eHalsomyndigheten en viss
osakerhet, till exempel vad galler &ndamalsbestammelsen och den sa kallade
finalitetsprincipen. Formuleringen i 8 § lyder ”far endast behandlas om det ar
nddvindigt for” ett antal uppriknade dndamal. Av skalen for denna formulering kan
utlasas att andamalen, som anges, ar uttdmmande och formuleringen tyder pa att
finalitetsprincipen inte ska vara tillamplig vid behandling som omfattas av den nya
lagen. Detta stods aven av att det tydligt framgar av promemorian (i flera avsnitt) att
den nationella lakemedelslistan inte ska kunna anvandas som ett halsodataregister
eller anvandas for forskning eller liknande andamal. Det kan noteras att
offentlighetsprincipen fortfarande kommer att vara tillamplig.

eHalsomyndigheten behandlar och har behandlat personuppgifter med stdd av den
registrerades samtycke for andra andamal an de som finns med i den nuvarande
regleringen i lagen om receptregister. Detsamma galler for andamal som inte ansetts
vara oférenliga med de ursprungliga &ndamalen. eHalsomyndigheten befarar att en
sadan uttommande reglering, som nu foreslas, kan komma att komplicera
myndighetens behov av behandling for andra andamal, eftersom saddana da kommer
att krdva lagandring for att kunna behandlas. Information i vissa av
eHalsomyndighetens stodregister som omfattas av lagen om receptregister anvands
&ven vid anvéndning av register som regleras av personuppgiftslagens bestdmmelser
(ex. Receptdepa djur), med stod av finalitetsprincipen. Exempel pa stodregister ar de
register som hanterar apoteksinformation, forskrivarinformation och produkt- och
artikelinformation. Om finalitetsprincipen inte kan tilldmpas ser eH&lsomyndigheten
att det far omfattande konsekvenser for dessa stodregister som da behover finnas i
tva versioner, ett register som hanterar behov i den nationella lakemedelslistan och
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ett annat som stddjer vissa andra register. Detta skapar en 6kad komplexitet i
forvaltningen vilket ocksa genererar kostnader. Mot bakgrund av detta anser
eHalsomyndigheten att finalitetsprincipen bor tillampas dven fortsattningsvis.

eHalsomyndigheten har behov av att forvalta sina register och i det arbetet ingar att
arbeta med felsékning, kvalitetssakring och validering av uppgifter. Dessa punkter
finns inte specifikt angivna som dndamal i den foreslagna lagen, men myndigheten
utgar fran att denna behandling av personuppgifter ar tillaten. eHalsomyndigheten
foreslar att bestaimmelsen utdkas med exempelvis féljande d&ndamal: for E-
halsomyndighetens tillsyn, kontroll, uppféljning och planering.

Andamal 1 och 2

eHalsomyndigheten har svart att forsta syftet med den foreslagna uppdelningen
mellan dosdispenserade lakemedel och helférpackningar till dospatienter.
Myndigheten ser att det kan skapa problem da samtycke kravs for registrering av
dosdispenserade lakemedel (andamal 2), men inte for registrering av
helforpackningar (dndamal 1). Lakaren behover fa en helhetsbild av dospatientens
samtliga lakemedel, men enligt den foreslagna lagen far lakaren direktatkomst till att
registrera helférpackningar utan samtycke men maste ha samtycke till registrering av
dosdispenserade lakemedel.

eHalsomyndigheten vill patala att skalet till att lakemedel forskrivs som
helforpackning till dospatienter beror pa egenskaper hos lakemedlet och grundar sig
inte pa medicinska orsaker. Idag lamnar en patient ett dossamtycke som ger
direktatkomst for behorig halso- och sjukvardspersonal till hela den patientens
samtliga lakemedel i receptdepan. eHalsomyndigheten anser att det ar mer logiskt att
koppla samtycket till patienten istéllet for till typen av forskrivning.

Andamal 5

I punkt 5 star det “astadkommande av en séker ordination av l&kemedel for en
patient”. eHalsomyndigheten anser att den punkten bér kompletteras med tillagget
”och andra varor”.
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Andamal 11

For andamal 11 (debitering till landsting) far information om en person inte innefatta
annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om
lakemedelsformanen m.m., kostnadsreducering enligt smittskyddslagen och
patientens personnummer. Det vore bra for sparbarheten i detta andamal att aven fa
hantera uppgifter om vara och vilket apotek som har expedierat varan da detta ar en
ekonomisk transaktion mellan apoteket som saljer vara och landstinget dar patienten
bor.

Andamal 12

eHalsomyndigheten tolkar det som att ordinationsorsak inte far redovisas enligt
andamal 12 (ekonomisk uppfoljning och framstallande av statistik hos
eHalsomyndigheten). Detta kommer att betyda att eHalsomyndigheten inte kommer
att kunna lamna ut uppgiften ordinationsorsak for forskrivningar eller expedieringar
for framstéllande av statistik hos andra an landsting, socialstyrelsen och till
forskrivare och verksamhetschefer samt lakemedelskommittéer. Till dessa instanser
uppfattar eHalsomyndigheten att det enbart ar ordinationsorsak kopplat till
expedierade lakemedel som ska lamnas. Det kommer da inte finnas nagon instans
som kommer att kunna anvanda ordinationsorsak for att folja forskrivningen pa
nationell niva.

Registerinnehall (9 §)
Allméanna synpunkter pa innehallet

Innehallet i den nationella lakemedelslistan anges i punkterna 1-10. Ut6ver dessa
uppgifter lagras idag aven olika parametrar som definierar och preciserar de
uppgifter som lagras i nuvarande receptdepa och lakemedelsforteckning. Ett exempel
ar att en lakemedelsférpackning identifieras av ett NPL-pack-id som &r en parameter
som maste lagras for att entydigt beskriva vilket lakemedel som har forskrivits eller
expedierats. Uppgifterna ”forskriven vara” och "expedierad vara" forutsétter dirmed
att eHalsomyndigheten ocksa lagrar de parametrar som behdvs for att identifiera och
beskriva varan. Ett annat exempel pa identitet &r GLN-kod som i
eHalsomyndighetens system identifierar ett visst apotek. Ytterligare ett exempel ar
parametrar som galler sparbarhet mellan ordination, behandling och recept. Dessa
parametrar behdvs for att kunna koppla ihop information som ligger i den nationella
lakemedelslistan med information i journalsystemen.

eHalsomyndigheten forutsétter att myndigheten med stdd av den foreslagna lagen
har ratt att lagra motsvarande uppgifter i den nationella ldkemedelslistan som
myndigheten lagrar idag.

eHalsomyndigheten ser dven ett behov av att dospatienters leverans- och
sortimentsinformation innefattas i den nya lagen. Registret for sortiment- och
leveransinformation (SOL) lyder idag under Personuppgiftslagen (PUL). Om
informationen inte inkluderas kvarstar dagens svarigheter att kvalitetssakra
information mellan SOL och de register som foreslas inga i den nya lagen.
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Innehall, punkt 2

eHalsomyndighetens uppfattning ar att det borde vara mojligt att komplettera med ett
bredare identitetsbegrepp utéver patientens personnummer (punkt 2) for att
mojliggora storre flexibilitet nér det géller registrerade som inte har ett
personnummer. Vidare anser eHalsomyndigheten att det i punkt 2 sarskilt bor
skrivas ut att uppgiften ”adress” ska fa lagras i nationella ldkemedelslistan, inte bara
postnumret som nu foreslas.

Innehall, punkt 3

Under punkt 3 specificeras vilken information som far lagras om forskrivaren. |
forslaget namns dock inte forskrivardispenser och inskrankt forskrivningsratt. Aven
detta forutsatter eHalsomyndigheten ar uppgifter som far lagras i den nationella
lakemedelslistan for att myndigheten ska kunna uppfylla uppdraget kring att
kontrollera dispenser och inskrankningar i samband med receptexpedition.
Forskrivarens kontaktuppgifter bor ocksa inga under denna punkt for att kunna
identifiera forskrivaren, inte minst om det pa sikt ska ga att lagra e-recept fran andra
EU-l&nder i den nationella lakemedelslistan.

Innehall, punkt 6

| den foreslagna punkten anges specifikt det s.k. farmaceutkrysset men inte
forskrivarkrysset. eHalsomyndigheten vill patala att det finns behov av att lagra bade
farmaceutkrysset och forskrivarkrysset.

Innehall, punkt 10

Nér det galler information om fullmakter (punkt 10) forutsétter eHalsomyndigheten
aven har att den fullmaktshantering som finns idag ska kunna fortsatta med stod av
det som beskrivs i promemorians kapitel 9.4.2. Idag finns fullmakter mellan
privatpersoner och mellan privatperson och vardenhet. | kapitel 9.5.6 beskrivs dock
endast att en annan fysisk person kan fa direktatkomst till uppgifter i registret om
fullmakt finns, fullmakt till vardenhet namns inte. eHalsomyndigheten vill poangtera
behovet av att dven fortsattningsvis kunna hantera fullmakter mellan privatperson
och vardenhet.

Sokbegrepp (10 §)

Det kan noteras att denna bestdmmelse &ven &r av betydelse nér det géller
handlingsoffentligheten och bestdammelsen i 2 kap. 3 § tryckfrihetsférordningen
(potentiella handlingar). I avsaknad av uttalanden i nu gallande regleringar ser
eHalsomyndigheten att det vore [ampligt med ett uttalande i forarbete om det
undantag som finns i 2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsférordningen och dess
betydelse for skyldigheten att tillhandahalla potentiella handlingar.

Direktatkomst (12 och 16 §§)

| den foreslagna lagtexten anges att direktatkomst far ges for registrering av
uppgifter (andamal 1). For detta andamal kréavs inget samtycke (enligt 5 §).
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eHalsomyndigheten vill patala att situationen ser olika ut i halso- och sjukvard och
pa apotek. | varden kan man behdva lasa informationen innan man registrerar ny
information. D& kommer registreringen i praktiken att foregas av ett inhamtat
samtycke for andamal 5 (astadkommande av séker ordination). Pa apotekssidan kan
man daremot registrera utan ett inhamtat samtycke eftersom man inte behdver ha
“helhetsbilden” forrdn vid expeditionen, som i sig inte krdver samtycke (dndamal 4).
eHalsomyndigheten kan inte utlasa vad direktatkomst vid registrering innebar. Avses
atkomst till tjanster for registrering men inte for lasning eller nagot annat?

Enligt 12 § far apoteken ha direktatkomst till andra uppgifter &n ordinationsorsak,
bland annat for andamal 4 (expediering). Vid expediering (&ndamal 4) borde
apoteken dock aven fa atkomst till ordinationsorsak, sa som beskrivs i den foreslagna
lagtexten i 8 § sista stycket. Dar anges att ”Ordinationsorsak far redovisas endast for
de andamal som avses i forsta stycket 1, 2, 4-9 och 13-15”.

I vissa paragrafer i den foreslagna lagen ndmns “direktatkomst till uppgifter” och i
andra paragrafer nimns “direktatkomst till uppgifter om ordinationer och
forskrivningar”. eHélsomyndigheten anser att dessa formuleringar skapar oklarhet
kring vad som géller. Ar det exempelvis négon skillnad mellan 14 § och 16 § nar det
galler vilka uppgifter som halso- och sjukvarden far tillgang till? Dartill vill
eHalsomyndigheten patala att aven for dospatienter behovs tillgang till andra
uppgifter d4n uppgifter om ordinationer och forskrivningar” till exempel uppgifter
om expedieringar.

| andra punkten i 16 § saknas andamalet 5 (astadkommande av en séker ordination
av lakemedel och andra varor). Legitimerade sjukskoterskor utan behérighet att
forskriva lakemedel behdver fa ha atkomst till den nationella lakemedelslistan nar de
ska ordinera och forskriva andra varor, till exempel forbrukningsartiklar vid
diabetes.

Direktatkomst i akuta fall (18 §)

eHalsomyndigheten vet av erfarenhet, fran lagen om ldkemedelsforteckning, att
begreppet “oundgingligen” &r svartolkat. Det vore tydligare att ersitta
”oundgingligen” med exempelvis ”vid en nddsituation” for att minska risken for
missforstand och olika tolkningar av begreppet.

E-hdlsomyndighetens skyldighet att Iamna ut uppgifter (19 och 23 §§)

eHalsomyndigheten har svart att utifran forslaget se skillnaden mellan punkt 1 och 3
i 19 §. Det framgar inte av skrivningarna i Promemorian vad som skulle vara
skillnaden mellan underlag for expediering” och “uppgifter om ordinationer och
forskrivningar”. eHélsomyndigheten konstaterar att i nuvarande lag om
receptregister dr det meningen “uppgifter om dosrecept, recept for flera uttag och
elektroniska recept” som motsvarar uppgifter om ordinationer och forskrivningar.
Det ar ocksa nodvandigt for apoteken att de har tillgang till uttagsinformation.
Vidare noterar eHalsomyndigheten att det inte anges nagon skyldighet for
myndigheter att Idmna ut information till patienten.
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eHalsomyndigheten tolkar punkt 1 i 23 § att det fortsattningsvis enbart ar uppgifter
om expedierade varor som ska lamnas till Socialstyrelsen. eHalsomyndigheten ser
gérna ett fortydligande i 23 § att den information som ska Idmnas till Socialstyrelsen
enbart géller expedierade varor.

Gallring (27 §)

eHalsomyndigheten anser att forslaget om forlangd bevarandetid i den nationella
lakemedelslistan &r positivt. De som ordinerar lakemedel far tillgang till mer samlad
och langre historik om patientens lakemedelsanvandning an idag, vilket enligt
eHalsomyndigheten kommer att starka patientsakerheten. Det ar ocksa positivt att
hansyn tagits till olika behov pa vard- respektive apotekssidan.

Den avvagning som gors i avsnitt 9.12.3 beaktar dock till storsta delen behov for de
som har kroniska sjukdomar. Vid en sadan intresseavvagning bor det dven beaktas
att en stor del av de personuppgifter som kommer att behandlas avser personer som
inte ar kroniskt sjuka. Det kan noteras att om personuppgifterna under en langre tid
lagras hos eHéalsomyndigheten kommer det &ven resultera i att fler personuppgifter
lamnas ut till andra myndigheter med stod av bestdmmelserna offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Vidare maste hansyn aven tas till att valdigt kansliga
personuppgifter, sasom ordinationsorsak, troligen kommer att finnas i registret och
behandlas under en avsevart langre tid an idag. Utover detta kan det vid avvagningen
inte heller bortses fran att personal inom halso- och sjukvard forekommer i
utredningar om dataintrang. Det &r av vikt for den personliga integriteten att dven de
nu ndmnda faktorerna tas med vid en avvéagning nar man tar stallning till hur lange
personuppgifterna ska bevaras i den nationella lakemedelslistan.

Behdarighetstilldelning (29 §)

Enligt andra stycket far direktatkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan
ges forst sedan eHalsomyndigheten forsakrat sig om att behorighets- och
sakerhetsfragorna ar I6sta pa ett satt som ar tillfredsstallande ur integritetssynpunkt
samt behorigheten hos den som ska fa direktatkomst ar begransad till att endast gélla
sadana uppgifter som denne har rétt att fa ut enligt denna lag. eHalsomyndigheten
konstaterar att denna bestammelse staller mycket hoga krav pa myndigheten.

Ur integritetssyn ar det positivt att eHalsomyndigheten far den roll som anges, men
det ar ocksa nodvandigt att myndigheten far tillrackliga personella och ekonomiska
resurser for att kunna efterleva den regleringen. I sitt remissvar pa E-
halsokommitténs betdnkande Nésta fas i e-hélsoarbetet (dnr. 2015/04279)
konstaterade eHalsomyndigheten att for att myndigheten ska kunna uppfylla sitt
personuppgiftsansvar for den nationella lakemedelslistan och for att tillgdngliggora
den for anvandare och patienter pa ett lagenligt och sakert satt, behover
eHalsomyndigheten fa mandat att styra processen och ges ratt att utforma dessa krav
samt mojlighet att effektivt sékerstalla att uppstallda sakerhetskrav foljs.
eHalsomyndigheten patalade ocksa att det finns ytterligare fragor kring beviljandet
av direktatkomst som behover utredas narmare.
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Atkomstkontroll (30 §)

eHalsomyndigheten staller sig fragande till hur det som star i sista meningen, om
skyndsamma kontroller nar atkomst ges till sparrade uppgifter, ska hanteras i
praktiken. Det ar till exempel oklart om denna bestdmmelse innebér att
eHalsomyndigheten varje gang en sparr forceras ska kontrollera att forceringen ar
riktig. Vidare ar det oklart om denna kontroll i sa fall ska géras mot patienten eller
professioner samt om bestammelsen avser att all direktatkomst till sparrade uppgifter
ska kontrolleras av eHalsomyndigheten.

Krav pa halso- och sjukvarden och 6ppenvardsapotek (31 och 32 §§)

| den foreslagna bestammelsen uppstélls krav pa att halso- och sjukvarden ska ha ett
elektroniskt system for direktatkomst. eHalsomyndigheten foreslar att det dven ska
framga att det &r ett lagstadgat krav att det godkanda elektroniska systemet ska
anvéndas och att uppgifterna Iamnas momentant.

For att astadkomma likhet mellan hélso- och sjukvarden och apoteksaktorer vore det
enligt eHalsomyndighetens uppfattning lampligt att bestdimmelsen om skyldighet for
apoteksaktorer anges i lagen om nationell 1akemedelslista, férslagsvis i denna
bestammelse i 32 §. Aven har bor lagtexten kompletteras med att det ar ett lagstadgat
krav att det godkénda elektroniska systemet ska anvandas. For att det ska bli mer
overskadligt kan det dven regleras har att uppgifterna ska lamnas momentant.

eHalsomyndighetens bedomning ar att de kontroller av anslutande system (bade
apotekssystem och system inom halso- och sjukvarden), som myndigheten redan
idag genomfor utifran rollen som personuppgiftsansvarig, ska regleras i den nya
lagen.

E-halsomyndighetens skyldighet att informera vissa myndigheter (33 och 34 §§)

eHalsomyndigheten anser att aven i detta avseende skulle regleringen bli mer
lattoverskadlig om uppgiftsskyldigheten till Inspektionen for vard och omsorg och
Lakemedelsverket aterfanns i samma lag. eHalsomyndigheten foreslar darfor att
skyldigheten att informera Lakemedelsverket flyttas till 34 8.

Avgifter (35 §)

Nar det géller avgiften, den sa kallade aktérsavgiften, skulle eHalsomyndigheten
vilkomna ett fortydligande av vad kostnaden for att ”’foéra den nationella
likemedelslistan” konkret innebar. Vidare kan det ifragasattas om det, som anges i
den foreslagna lagen, endast ar 6ppenvardsapotek som ska betala for den nationella
lakemedelslistan, sarskilt med beaktande av att halso- och sjukvarden kommer att
anvanda registret i stor utstrackning, kanske till och med mer &n
oppenvardsapoteken. eHalsomyndigheten har i sitt remissvar pa E-halsokommitténs
betdankande Nasta fas i e-halsoarbetet (dnr. 2015/04279) ocksa anfort att anvandarna
av register, tjanster m.m. bor sta for kostnaderna.
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Slutligen kan namnas att det vore mer dverskadligt om den avgift som
eHalsomyndigheten ska ta ut for godkédnnande av elektroniska system som ska
ansluta till lakemedelslistan ocksa reglerades i denna lag. Sarskilt med tanke pa att
aven halso- och sjukvarden ska anvanda godkanda system. Da behovs det aven ett
fortydligande av hur den avgiften ska beréknas.

368

| den foreslagna 36 § anges att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som avses i 35 §. Den
foreslagna 35 § avser dock enbart fragan om avgifter. eHalsomyndigheten ser
darutover behov av att myndigheten har mandat att stélla presentationskrav och krav
pa informationsinnehallet som ska lagras i den nationella lakemedelslistan, det vill
saga vilken information som vard och apotek ska spegla upp och hur den
informationen ska vara strukturerad, samt vilka kéllor och kodverk som ska
anvandas. Det bor aven finnas mojlighet for eHalsomyndigheten att, nar
myndigheten ska forsakra sig enligt den foreslagna 29 §, kunna sténga av system och
aktorer som inte uppfyller de uppsatta kraven.

Det behéver mot den har bakgrunden klargoras hur myndigheten ska fa detta
mandat, om det exempelvis sker via bemyndigande for eHalsomyndigheten att
utfarda foreskrifter eller pa annat sitt.

Beslut om denna remiss har fattats av tf. generaldirektdren Eva-Britt Gustafsson. |
den slutliga handlaggningen har Marianne Nordling, Maria Wettermark, Maria
Hassel, Charlotta Sandstrém, Asa Stridsman, Bo Klevestedt, Stefan Larsson, Stefan
Leonardsson, Maria Samén, Sara Wulcan, Annika Forsén, Jean-Luc af Geijerstam
deltagit. Rickard Broddvall och Asa Welin har varit féredragande.

Eva-Britt Gustafsson

Tf. generaldirektor
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