Socialutskottets betankande
2017/18:SoU35

Nationell lakemedelslista

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om nationell
lakemedelslista samt &ndringar i lagen om l&kemedelskommittéer,
patientdatalagen, lagen om handel med ldkemedel samt offentlighets- och
sekretesslagen.

Den nya lagen om en nationell lakemedelslista som utskottet tillstyrker
innebdr att ett nytt personregister, den nationella lakemedelslistan, tas fram.
Registret ska foras av E-halsomyndigheten. Den nya lagen ersatter lagen om
receptregister och lagen om lakemedelsforteckning. Registret ska i allt
vasentligt fa innehdlla samma uppgifter som de befintliga registren. Vissa
integritetshdjande atgarder som sokbegransningar, samtycke och sparrning
foreslds dock. Halso- och sjukvardspersonal, expedierande personal pé
oppenvérdsapotek och patienten ska ha andamalsenlig atkomst till uppgifterna
i registret.

Ett 6vergripande mal med registret ar att skapa en samlad kalla fér uppgifter
om en patients forskrivna lakemedel och andra varor samtidigt som patientens
behov av integritetsskydd tillgodoses. Den nationella I&kemedelslistan
forvantas bidra till okad patientsdkerhet och en effektivisering av
arbetsmomenten vid ordination och férskrivning av lakemedel.

Lagen om nationell lakemedelslista och lagandringarna foreslas trada i kraft
den 1 juni 2020, men kraven pa halso- och sjukvardens aktdrer och
uppgiftsskyldighet i samband darmed foreslas trada i kraft den 1 juni 2022,

Behandlade férslag
Proposition 2017/18:223 Nationell lakemedelslista.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Nationell lakemedelslista

Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om nationell lakemedelslista,
2. lag om &ndring i lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer,
3. lag om &ndring i patientdatalagen (2008:355),
4. lag om dndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,
5. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:223 punkterna 1-5.

Stockholm den 5 juni 2018

Pa socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Soérenson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Lennart Axelsson (S),
Katarina Brannstrom (M), Catharina Brakenhielm (S), Per Ramhorn (SD),
Amir Adan (M), Mikael Dahlgvist (S), Anders W Jonsson (C), Jan Lindholm
(MP), Jenny Petersson (M), Kristina Nilsson (S), Carina Stahl Herrstedt (SD),
Barbro Westerholm (L), Karin Réagsj6 (V) och Hans Hoff (S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2017/18:223
Nationell ldkemedelslista. Det har inte kommit in ndgon motion med
anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagférslagen i
bilaga 2.

Lagforslagen har granskats av Lagradet.

I avsnitt 3 i propositionen finns en redogorelse for arendets beredning fram
till regeringens beslut om proposition.

I propositionen redovisar regeringen ett tillkannagivande fran riksdagen om
framtagning av en nationell lakemedelslista (bet. 2017/18:SoU2 punkt 2, rskr.
2017/18:5).

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen lamnar regeringen forslag om att ta fram ett nytt
personregister, den nationella lakemedelslistan, som ska foras av E-
halsomyndigheten. Det nya registret kommer att ersatta tva befintliga register,
receptregistret och lakemedelsforteckningen. Ett Gvergripande mal med
registret &r att skapa en samlad kalla for uppgifter om en patients forskrivna
lakemedel och andra varor samtidigt som patientens behov av integritetsskydd
tillgodoses. Den nationella lakemedelslistan forvantas enligt regeringen bidra
till okad patientsékerhet och en effektivisering av arbetsmomenten vid
ordination och forskrivning av lakemedel.

Regeringen foreslar att en ny lag, lag om nationell lakemedelslista, ska
ersdtta lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. Aven relaterade andringar och foljdandringar i andra
lagar foreslds. Andamélen for behandling av uppgifterna i de befintliga
registren fors till stor del dver till den nya lagen. Registret ska i allt vésentligt
fa innehdlla samma uppgifter som de befintliga registren. Halso- och
sjukvardspersonal, expedierande personal pa 6ppenvérdsapotek och patienten
ska ha dndamalsenlig atkomst till uppgifterna i registret.

Vissa integritetshojande atgarder som sokbegransningar, samtycke och
sparrning foreslas.

Lagen foreslas trada i kraft den 1 juni 2020, men kraven pa hélso- och
sjukvardens aktdrer och uppgiftsskyldighet i samband darmed foreslas trada i
kraft den 1 juni 2022.



Utskottets Overvdaganden

Nationell lakemedelslista

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag som i huvudsak innebdr att

ett nytt personregister, en nationell lakemedelslista, ska tas fram.

Registret ska foras av E-halsomyndigheten. Hélso- och

sjukvardspersonal, expedierande personal pa 6ppenvardsapotek och

patienten ska ha andamalsenlig atkomst till uppgifterna i registret.
Jamfor det sérskilda yttrandet (M).

Gaéllande ratt

Skyddet for integritetskansliga uppgifter

Grundlaggande bestammelser om skydd for den personliga integriteten
finns i regeringsformen. | avsnitten 5.1-5.5 i propositionen redovisas det
regelverk for hantering av personuppgifter som ar relevant med anledning
av den nu aktuella propositionen, dvs. EU:s dataskyddsfoérordning, lagen
om receptregister (1996:1156), lagen om ldkemedelsforteckning
(2005:258), apoteksdatalagen  (2009:367) och patientdatalagen
(2008:355). I avsnitt 5.6 finns en beskrivning av nu aktuella bestimmelser
pa omradet sekretess och tystnadsplikt.

Propositionen

Behovet av ett nytt register

En patientsaker lakemedelsbehandling forutsétter enligt regeringen att den
som &r behorig att ordinera ldkemedel har information om l&kemedlens
egenskaper och om behandlingars effekt pa olika patientpopulationer. Av lika
stor vikt &r att ordinatéren har atkomst till korrekta och uppdaterade uppgifter
om vilka lakemedel som en patient har fatt ordinerade och av vilken anledning.
Detta ar ocksa angelaget for annan behorig personal i hélso- och sjukvarden,
expedierande personal pa 6ppenvardsapotek och patienten sjélv.

Regeringen konstaterar att uppgifter om patientens lakemedels-
behandlingar i dag finns uppdelade i flera olika kallor, t.ex. patientjournaler,
den  nationella  patientdversikten  (NPO), receptregistret  och
lakemedelsforteckningen. Forutsattningarna for atkomst till dessa kallor
varierar, bl.a. beroende pa vilket vardsystem som hélso- och sjukvardspersonal
arbetar med och regler for direktatkomst. Ett annat problem ar att inte ndgon
av kallorna innehéller information som &r fullstandig for samtliga patienter.
Allt detta innebar enligt regeringen att det ar svart att fa en helhetshild av

2017/18:S0U35



2017/18:S0U35

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

patientens aktuella lakemedelsbehandling, vilket gor att det latt kan uppsta fel
i lakemedelsprocessens olika steg.

Fran halso- och sjukvardens perspektiv beror bristfalliga beslutsunderlag
dels pa att det finns horisontella hinder att dela information (uppgifter som
tillhor patientjournalen och som behover delas inom varden), dels pa vertikala
hinder att dela information (uppgifter om foérskrivning och expediering av
lakemedel eller andra varor som halso- och sjukvarden, oppenvardsapotek och
patienten behover dela). Regeringen bedomer att det ar atkomst till de
sistndmnda uppgifterna som &r en forutséttning for att mojliggéra en séker
expediering av lakemedel och som &ven utgdr ett underlag till en mer
patientsdker ordination och administrering av lakemedel.

Utveckling och framtagning av ett nytt register, som ersatter receptregistret
och lakemedelsforteckningen, & mot denna bakgrund enligt regeringen ett
andamalsenligt satt att forbattra dverforing av information som behover delas
mellan halso- och sjukvarden, apotek och patienter.

En ny lag om nationell 1&kemedelslista

Regeringen foreslar att en ny lag om nationell likemedelslista ska ersatta den
nuvarande lagen om receptregister och lagen om lakemedelsforteckning. Den
nya lagen ar en sammanslagning av dessa tva lagar, med vissa redaktionella
och materiella dndringar.

Syftet med en ny lag &r enligt regeringen att dels beskriva ramarna for
framtagandet av ett sadant register, dels reglera den behandling av
personuppgifter som ska fa goras i registret nar det har kommit pa plats.

Regeringen bedomer att inforandet av en nationell lakemedelslista kommer
att medfora effekter som &r positiva for samtliga involverade aktorer, trots att
det nya registret inte fran borjan kan innehélla uppgifter om samtliga
ordinerade lékemedel. Forbattrade mojligheter att dela uppgifter om
forskrivna ldkemedel och andra varor mellan halso- och sjukvarden,
apoteksaktorer och patienter forvéntas ge de stdrsta vinsterna, men
sammanslagningen och moderniseringen av tva befintliga register till ett ger
ocksa ett unikt tillfalle att uppfylla ett flertal andra onskemal fran framst
vardaktérerna.

P& dvergripande niva kommer férslaget enligt regeringen att underlatta for
behdrig halso- och sjukvardspersonal att utfora sina uppgifter enligt halso- och
sjukvardslagen (2017:30) och flera andra forfattningar. For patienter innebar
en nationell lakemedelslista att deras behov av kontinuitet och sékerhet i
varden kommer att tillgodoses pa ett battre sétt an i dag. Patienten far tillgang
till en informationskélla som gor det lattare att folja och ha insyn i olika steg
av lakemedelsprocessen, samtidigt som den personliga integriteten skyddas
mot otillborlig behandling av personuppgifter. Pa en mer detaljerad niva &r
malbilden med det nya registret enligt regeringen att det bl.a. ska vara
atkomligt for patienterna sjalva och for behérig halso- och sjukvardspersonal
som har en vardrelation till patienten, innehalla information som &r fullstandig
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och korrekt for varje informationsmangd som ingar i det samt kunna utvecklas
stegvis och bygga pa vilgenomtankta avvagningar mellan patientsékerhet och
personlig integritet, vilket bl.a. innebér att patienten bor ha mojlighet att
paverka hur uppgifter i registret anvands.

Regeringen foreslar att E-halsomyndigheten med automatiserad behandling
ska fora ett nationellt register dver vissa uppgifter om forskrivha och
expedierade lakemedel och andra varor for manniskor (en nationell
lakemedelslista). Tillimpningsomradet for det nya registret ar saledes
begransat till forskrivna lakemedel och andra varor.

Rattslig grund for behandling av personuppgifter

EU:s dataskyddsférordning utgdr fran att varje behandling av personuppgifter
ska vila pa en rattslig grund (artikel 6). 1 férordningen uppstalls krav pa att
vissa réttsliga grunder for behandlingen ska vara faststéllda i unionsratten eller
den nationella ratten. Ett nytt krav géller behandling som ar nédvandig for att
fullgora en rattslig forpliktelse som den som &r personuppgiftsansvarig har.
Kravet galler dven behandling som &r nodvéndig for att utféra en uppgift av
allmént intresse eller som ett led i myndighetsutévning. Kravet innebar séledes
enligt regeringen att de nyssndmnda rattsliga grunderna rattslig forpliktelse,
allmant intresse och myndighetsutdvning ska vara faststéllda i unionsratten
eller den nationella ratten for att kunna l&ggas till grund for
personuppgiftsbehandling.

Regeringen beddmer att behandlingen av personuppgifter i registret ar
nodvandig for att fullgora den rattsliga forpliktelse som E-hdlsomyndigheten
har i frdga om att fora och ansvara for sadana register som 6ppenvardsapotek
och vardgivare behover ha tillgang till fér en patientséker och kostnadseffektiv
lakemedelshantering och i frdga om att sarskilt ansvara for de register som
anges i myndighetens instruktion (fér narvarande lagen om receptregister och
lagen om lakemedelsforteckning).

Behandlingen av personuppgifter &r enligt regeringen &ven nddvéndig for
att halso- och sjukvardspersonal och apotekspersonal ska kunna fullgéra sina
rattsliga forpliktelser i frdga om en patientsiker och kostnadseffektiv
lakemedelsbehandling.

Nar det galler andamélet registrering av underlag for tillampning av
bestammelserna om lakemedelsformaner vid kép av lakemedel m.m. &r
behandlingen enligt regeringen nddvéndig for att E-halsomyndigheten ska
kunna fullgéra sin rattsliga forpliktelse i frdga om att kunna férmedla
ersittning fran landstingen till 6ppenvérdsapoteken.

Behandlingen nar det galler andamélet underlattande av en patients
lakemedelsanvéandning &r enligt regeringen nédvandig for att utféra uppgifter
av allmént intresse.

For att personuppgiftsbehandling ska fa utforas for det angivna andamalet
registrering av uppgifter om en fullmakt krévs enligt regeringens forslag
samtycke. Detsamma géller for den behandling av personuppgifter som inte &r
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tillaten enligt lagen, men som enligt forslaget anda ska fa utféras med den
registrerades samtycke.

Av de foreslagna andamaélen &r det endast andamalet registrering av
fullmakt som inte tidigare varit foremal for behandling vare sig i lagen om
receptregister eller i lagen om lakemedelsforteckning

Andamal med personuppgiftsbehandlingen

Den nationella lakemedelslistan ska, i likhet med dagens receptregister och
lakemedelsforteckning, kunna anvandas for ett flertal andamal hanforliga till
ett flertal aktorer. Personuppgifter ska enligt regeringen fa behandlas i den
nationella lakemedelslistan om det ar nddvéandigt for de i lagen angivna
andamalen i fyra 6vergripande kategorier (3 kap. 2-5 88):

— andamal som ror registrering av uppgifter i den nationella
lakemedelslistan

- andamal som rér éppenvardsapotek

—  andamal som ror halso- och sjukvarden

- 0Ovriga andamal.

Personuppgifter som behandlas i den nationella lakemedelslistan ska enligt
forslaget fa behandlas aven for andra andamal, under forutsattning att
uppgifterna inte behandlas pa ett satt som &r oférenligt med det &ndamal for
vilket uppgifterna samlades in (den s.k. finalitetsprincipen).

Aven behandling av personuppgifter som inte &r tilldten enligt lagen
foreslas ska enligt forslaget fa utféras, om den registrerade har lamnat ett
uttryckligt samtycke till behandlingen.

Registerinnehall och sokbegréansningar

Mot bakgrund av att den nationella ldkemedelslistan i ett forsta steg kommer
att vara en sammanslagning av receptregistret och Idkemedelsforteckningen
anser regeringen att det nya registret i allt vasentligt ska innehalla samma
uppgifter som finns i dessa nuvarande register.

I den utstrackning det behdvs for andamalen med registret far darfor enligt
regeringens forslag den nationella lakemedelslistan innehalla uppgifter om
bl.a. forskriven vara, méangd och dosering, patientens namn och
personnummer, forskrivarens namn, ordinationsorsak, expedierad vara,
kostnad, samtycke och fullmakt (3 kap. 8 8).

Regeringen foreslar att vissa begransningar ska gélla i fraga om nar
patientens, ombudets och forskrivarens identitet ska fa anvandas som
sokbegrepp vid behandling av personuppgifter i den nationella
lakemedelslistan.

Ordinationsorsak ska enligt regeringen inte fa anvandas som sokbegrepp.

Sparrning av uppgifter i registret for direktatkomst

Regeringen foresldr att en patient pad begaran ska fa uppgifterna i den
nationella lakemedelslistan sparrade for direktdtkomst for andamalen
underlattande av en patients lakemedelsanvandning, astadkommande av en
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séker ordination av lakemedel och andra varor for en patient, beredande av
vard eller behandling av en patient och komplettering av en patientjournal. P4
samma satt ska uppgifter om ordinationsorsak kunna spéarras aven for
andamalet expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits.

En sparr ska i vissa fall inte hindra direktdtkomst for halso- och
sjukvardspersonal (5 kap. 3 och 4 88).

Ovriga forslag

| regeringens forslag till den nya lagen om lakemedelslista finns ytterligare
bestammelser om bl.a. forhallandet till annan reglering, E-halsomyndighetens
skyldighet att informera vissa myndigheter och den registrerade, behdrigheter
och atkomstkontroll samt krav pa halso- och sjukvarden och
Gppenvardsapoteken.

Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Regeringen foreslar att sekretess ska galla hos E-halsomyndigheten for
uppgifter om ordinationsorsak i den nationella I&kemedelslistan, &ven i
forhallande till den vard- eller behandlingsbehévande sjalv, om det med
hansyn till andamalet med varden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att
uppgiften inte Iamnas till honom eller henne.

Sekretessen for uppgifter hos E-hdlsomyndigheten ska inte hindra att
uppgifter lamnas ut enligt lagen om nationell lakemedelslista till halso- och
sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva lakemedel eller andra
varor, en sjukskoterska utan sadan behdrighet, en dietist, en farmaceut i halso-
och sjukvarden eller expedierande personal pa dppenvardsapotek.

Foljdandringar

Foljdandringar ska enligt regeringens forslag gobras i lagen om
lakemedelskommittéer, patientdatalagen, lagen om handel med lakemedel och
offentlighets- och sekretesslagen med anledning av att den nuvarande lagen
om receptregister och lagen om lakemedelsférteckning ska ersattas av den nya
lagen.

Ikrafttradande- och 6vergangshestammelser

Bestammelsen i 9 kap. 1 § forslaget till lag om nationell lakemedelslista om
krav pd att den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som
innefattar ordination och forskrivning av lakemedel eller andra varor ska ha
ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter i
den nationella lakemedelslistan och vid en elektronisk forskrivning lamna de
uppgifter till den nationella lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 § foreslas
trada i kraft den 1 juni 2022. Aven den upplysningsskyldighet som foljer av
7 kap. 1 8 foreslas trada i kraft den 1 juni 2022.

I Ovrigt foreslds att lagen om nationell lakemedelslista och de féljd-
andringar som foreslas i andra forfattningar ska trada i kraft den 1 juni 2020.
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Vid ikrafttradandet ska lagen om receptregister och lagen om
lakemedelsforteckning upphora att gélla.

Riksdagens tillkdnnagivande

Riksdagen har 1damnat ett tillkdnnagivande (bet. 2017/18:SoU2 punkt 2, rskr.
2017/18:5) till regeringen om framtagning av en nationell lakemedelslista. |
tillk&nnagivandet stéller sig riksdagen bakom det som socialutskottet anfér om
att regeringen snarast bor fullfolja arbetet med att ta fram en nationell
lakemedelslista.

Propositionen

Tidsramarna for arbetet med att ta fram en proposition om en nationell
lakemedelslista har enligt regeringen i hog utstrackning paverkats av att den
nya lagen behover forhélla sig till bedémningar i Socialdepartementets och
Justitiedepartementets  propositioner om  tillimpningen av EU:s
dataskyddsfoérordning. Regeringen fattade beslut om propositionen Ny
dataskyddslag (prop. 2017/18:105) den 15 februari 2018 och om propositionen
Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning (prop. 2017/18:171) den 15 mars 2018.
Regeringen lamnade under 2017 &ven tva forstudieuppdrag till E-
halsomyndigheten i syfte att forbereda inférandet av en nationell
lakemedelslista: forstudie om genomférande av nationella lakemedelslistan
(S2017/03898-1/FS) och fordjupad forstudie om inforandet av en nationell
lakemedelslista (S2017/015731/FS). Ytterligare regeringsuppdrag med
koppling till en kommande nationell l&kemedelslista har lamnats till ett flertal
myndigheter inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin. Inriktningen
for dessa uppdrag ar framst att sakerstélla att uppgifter som ska fa registreras
i det nya registret i mojligaste man ska vara strukturerade och standardiserade
nar en nationell lakemedelslista finns pa plats.
Regeringen anser darmed att tillkdnnagivandet ar slutbehandlat.

Regeringens skrivelse 2017/18:75

I regeringens skrivelse 2017/18:75 Riksdagens skrivelser till regeringen —
atgarder under 2017 behandlas den riksdagsskrivelse som géller det aktuella
tillkdnnagivandet (s. 107). | skrivelsen anges att regeringen planerat en
proposition om nationell lakemedelslista under varen 2018.

Utskottets stéllningstagande

Propositionen har inte lett till ndgra motionsyrkanden eller andra invandningar
under utskottsbehandlingen. Utskottet finner att regeringens forslag till ny lag
och lagandringar &r andamalsenligt utformade och att de bor antas.



Sarskilt yttrande

Nationell 1dkemedelslista (M)

Camilla Waltersson Gronvall (M), Katarina Brannstrém (M), Amir Adan (M)
och Jenny Petersson (M) anfor:

Det &r positivt att regeringen till viss del fullfoljer det arbete som
alliansregeringen pébérjade nar det galler inférandet av en nationell
lakemedelslista. Den nationella lakemedelslistan kommer att bidra till
forbattrad patientsakerhet och 6kad effektivitet i arbetet med forskrivning av
lakemedel. Det &r emellertid olyckligt att regeringens proposition inte nar hela
vagen fram. Vi anser att det behdvs ett fortydligande av hur den samlade
nationella lakemedelslistan ska kunna fungera och sammanlédnkas med
journalsystemen. Detta galler saval den praktiska tillampningen som den
juridiska och aven den tekniska samordningen. Enligt var mening kravs det att
alla dessa funktioner kommer pa plats for att den nationella lakemedelslistan
ska kunna anvandas fullt ut. S& som forslaget i propositionen &ar utformat
kommer darfér den praktiska nyttan av det nya registret att bli begrénsad fram
till dess att journalsystemen &r sammanlénkade med lakemedelslistan.
Vi kommer att noggrant félja denna frga och aterkomma vid behov.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:223 Nationell lakemedelslista:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om nationell
lakemedelslista.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i
patientdatalagen (2008:355).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om nationell ldkemedelslista

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

1§ E-hdlsomyndigheten ska med automatiserad behandling fora ett
register dver vissa uppgifter om forskrivna och expedierade ldkemedel
och andra varor for ménniskor (nationell lidkemedelslista).

2§ Detsom sdgs om landsting i denna lag géller ocksd kommuner som
inte ingér i ett landsting.

2 kap. Forhallandet till annan reglering

1§ Denna lag innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hiar bendmnd EU:s
dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:000) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

2§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférord-
ning (kénsliga personuppgifter) far behandlas med stod av artikel 9.2 h i
forordningen under forutsittning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i
forordningen ar uppfylit.

3 kap. Grundliiggande bestiimmelser om behandling av
personuppgifter i den nationella liikemedelslistan

Personuppgiftsansvar

1§ E-hdlsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndigheten utfor i den nationella lakemedels-
listan.
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Andamal med personuppgiftsbehandlingen

2§ Personuppgifterna far behandlas om det dr nodvéndigt for &ndamal
som ror registrering av uppgifter:

1. om forskrivna ldkemedel och andra varor som ska expedieras pa
Oppenvardsapotek,

2. for tillampning av bestimmelserna om ldkemedelsforméner vid kop
av likemedel m.m., eller

3. om en fullmakt.

3§ Personuppgifterna far behandlas om det dr nodvéndigt for &ndamal
som ror ppenvardsapotek:

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits, eller

2. underlittande av en patients likemedelsanvindning.

4§ Personuppgifterna far behandlas om det &r nodviandigt for andamal
som ror hélso- och sjukvérden:

1. &stadkommande av en sdker ordination av ldkemedel och andra
varor for en patient,

2. beredande av vard eller behandling av en patient, eller

3. komplettering av en patientjournal.

5§ Personuppgifterna far behandlas om det &r nodvéndigt for dvriga
dndamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik,

4. registrering och redovisning till férskrivare, verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvéardslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvardslagen (1985:125) och ldkemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk upp-
foljning, utvédrdering och kvalitetssékring i hilso- och sjukvéarden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik, upp-
foljning, utvérdering och kvalitetssdkring inom hilso- och sjukvéards-
omréadet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om en lidkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt ldke-
medel eller annat sérskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn ver hélso-
och sjukvardspersonal enligt patientsakerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvérds- och like-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och for provning och tillsyn
enligt samma lag av ldkemedel som fér sdljas enligt 4 kap. 10 § och
5 kap. 1 § andra stycket ldkemedelslagen (2015:315), eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over tillhandahéllandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 §3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt for Likemedelsverkets till-



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

syn over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt
2 kap. 6 § 5 lagen om handel med lakemedel.

Begrinsningar i redovisning av personuppgifter

6§ For dndamdl som anges i 5§ 1 fir uppgifter om en person inte
omfatta annat &n datum for expediering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer eller
samordningsnummer.

For andamél som anges i 5 § 2, 4 och 7 far inga uppgifter om en person
redovisas. Andamalet enligt 5 § 3 fér inte, med undantag for utlimnande
av uppgifter enligt 6 kap. 3 §, omfatta nagra atgérder som innebir att
uppgifter om en patient redovisas. Dock far uppgifter om en forskrivare
ingé i redovisning enligt 5 § 4 till samma forskrivare och till verksam-
hetschefen vid den enhet dér forskrivaren tjanstgdér samt i redovisning
enligt 5 § 6 till Inspektionen for vérd och omsorg.

Ordinationsorsak fir redovisas endast for de @ndamdl som anges i
3§1,4§o0ch5 §3-5.

Personuppgiftsbehandling fér andra dindamal

7§ Personuppgifter som behandlas enligt 2—-5 §§ far behandlas &dven
for andra dndamaél, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa
ett sdtt som &r oforenligt med det &ndamal for vilket uppgifterna sam-
lades in.

Behandling av personuppgifter som inte dr tilldten enligt lagen ska
anda fa utforas, om den registrerade har ldmnat ett uttryckligt samtycke
till behandlingen.

Registerinnehall

8§ I den utstrackning det behovs for dandamélen enligt 2—5 §§ fér den
nationella 1&kemedelslistan innehalla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, midngd och dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssitt, ldkemedelsbehandlingens ldngd,
behandlingsindamal och datum for férskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folk-
bokforingsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for nédr ldkemedelsbehandlingen ska foljas upp eller
avslutas,

6. expedierad vara, midngd och dosering, datum for expediering, expe-
dierande apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krdvs i samband med en forskrivning eller en
expediering,
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9. uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter, och
10. uppgift om fullmakt.

Sokbegrinsningar

9§ Patientens identitet fir anvidndas som sokbegrepp endast for de
andamal som anges i 2-4 §§. Ombudets identitet far anvédndas som sok-
begrepp endast for de d&ndamél som anges i 2 § 3 och 3 §. Forskrivarens
identitet fr anvidndas som s6kbegrepp endast fér de &ndamal som anges i
5§ 4 oché6.

Ordinationsorsak far inte anvindas som s6kbegrepp.

Bevarandetid

10§ Personuppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan
senast fem &r efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till regi-
strerades.

Personuppgifter som inte kan hanforas till en forskrivning ska tas bort
senast fem &r efter det att uppgifterna registrerades.

Uppgifter om samtycke och sparrning ska tas bort nér de inte langre ar
nodvéandiga for &ndamalen i 2-5 §§ och 7 § andra stycket.

4 kap. Den registrerades instillning till
personuppgiftsbehandlingen och spérrning av uppgifter

1§ Behandling av personuppgifter som &r tilldten enligt denna lag far
utforas dven om den registrerade inte har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

Den registrerades samtycke krdvs for behandling av uppgifter om full-
makter for &ndamdlet i 3 kap. 2 § 3. Patientens samtycke krdvs for
behandling av uppgifter om en patient som far dosdispenserade like-
medel for &ndamalet i 3 kap. 2 § 1. Patientens samtycke krdvs &ven i de
fall som avses i 5§, 3 kap. 7 § andra stycket, 5 kap. 1 § andra stycket,
5 kap. 2 § och 5 kap. 3 § forsta stycket.

2§ For en patient som inte endast tillfdlligt saknar forméga att ta still-
ning till om uppgifter ska fa behandlas for dndamél som annars skulle
krédva patientens samtycke fér uppgifter i den nationella likemedelslistan
behandlas, om

1. patientens instdllning till en sddan behandling s& langt som mojligt
har klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen.

Spérrning av uppgifter

3§ Efter begdran av en patient ska E-hidlsomyndigheten spérra uppgif-
terna i den nationella likemedelslistan for direktdtkomst savitt giller
dndamalen i 3 kap. 3 § 2 och 4 § samt uppgift om ordinationsorsak &dven
sévitt géller &ndamalet i 3 kap. 3 § 1.
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Ett barns vardnadshavare har inte rétt att f& uppgifter om barnet
spérrade.

En spérr enligt forsta stycket hindrar inte sédan behandling av person-
uppgifter som avses i 5 kap. 3 § andra och tredje styckena, 4 och 5 §§.

4§ E-hdlsomyndigheten ska spérra uppgift om ordinationsorsak i den
nationella ldkemedelslistan for direktadtkomst av patienten om uppgiften
enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inte fér
lamnas ut. E-hidlsomyndigheten ska spéirra uppgift om en underarig i den
nationella ldkemedelslistan for direktdtkomst av vardnadshavaren om
uppgiften enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen inte fér
lamnas ut.

Hilso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldke-
medel och som efter en provning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § andra stycket patientsédkerhetslagen
(2010:659) finner att uppgift om ordinationsorsak i den nationella léke-
medelslistan inte far ldmnas ut till en patient, ska hos E-hidlsomyndig-
heten begéra att fa uppgiften spérrad i den nationella 1&kemedelslistan for
direktatkomst av patienten.

Hialso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldke-
medel och som efter en prévning enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen eller 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen finner att en upp-
gift om en underdrig i den nationella likemedelslistan inte far 1dmnas ut
till dennes véardnadshavare, ska hos E-hdlsomyndigheten begéra att fa
uppgiften spérrad i den nationella 1&kemedelslistan for direktdtkomst av
vardnadshavaren.

Hévning av spérr

5§ En spérr enligt 3 § forsta stycket ska hidvas av E-hdlsomyndigheten
endast om patienten samtycker till det.

6 § Halso- och sjukvérdspersonal som har behorighet att forskriva ldke-
medel och som efter en ny provning finner att en uppgift som begérts
spérrad enligt 4 § andra eller tredje stycket kan ldmnas ut till patienten
respektive vérdnadshavaren, ska hos E-hdlsomyndigheten begira att
spérren hivs. E-hdlsomyndigheten ska hdva en spérr om den uppgift som
sparrats enligt 4 § kan ldmnas ut till patienten respektive vérdnads-
havaren.

5 kap. Om elektronisk atkomst

Direktatkomst for expedierande personal pa 6ppenvardsapotek

1§ Direktitkomst till andra uppgifter i den nationella 1idkemedelslistan
an ordinationsorsak far, &ven utan patientens samtycke, ges till expedie-
rande personal pd Oppenvardsapotek for det &ndamél som anges i 3 kap.
3§1.
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Direktitkomst till uppgift om ordinationsorsak far endast med
patientens samtycke ges till expedierande personal pa dppenvardsapotek
for det &andamal som anges i 3 kap. 3 § 1.

Direktatkomst enligt forsta och andra styckena far i frdga om uppgifter
om forskrivningar endast avse forskrivningar som registrerats i den na-
tionella ldkemedelslistan inom de senaste 24 mé&naderna.

2§ Direktatkomst till andra uppgifter i den nationella likemedelslistan
an ordinationsorsak fdr med patientens samtycke ges till expedierande
personal pa dppenvardsapotek for det &ndamal som anges i 3 kap. 3 § 2.

Direktatkomst for hilso- och sjukvardspersonal

3§ Direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far
med patientens samtycke ges till

1. hélso- och sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva ldke-
medel eller andra varor, for de andamél som anges i 3 kap. 4 §, och

2. sjukskoterska utan behorighet att forskriva likemedel eller andra
varor, dietist och farmaceut i hélso- och sjukvarden, f6r de &ndamél som
anges i 3 kap. 4 § 2 och 3.

Direktitkomst enligt forsta stycket avser dven uppgiften om att det
finns spéarrade uppgifter.

Direktétkomst enligt forsta stycket far utan patientens samtycke ges till
uppgifter om en patient som far dosdispenserade ldkemedel.

4§ Direktatkomst till uppgiften i den nationella likemedelslistan om
att narkotiska eller andra sérskilda ldkemedel har forskrivits till en
patient far, &ven utan patientens samtycke och dven om det finns spérra-
de uppgifter, for de dndamél som anges i 3 kap. 4 § ges till hilso- och
sjukvardspersonal som har behorighet att forskriva lidkemedel.

Direktétkomst enligt forsta stycket far endast avse uppgift som &r hén-
forlig till forskrivningar som registrerats i den nationella ldkemedelslis-
tan inom de senaste 24 ménaderna.

5§ Om det dr nodviandigt for att en patient ska kunna f& den vérd eller
behandling som han eller hon oundgéngligen behdver och patienten inte
kan lamna sitt samtycke, fir hélso- och sjukvérdspersonal som har
behorighet att forskriva ldkemedel och sjukskoterska utan sédan behorig-
het ges direktatkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan for
de @ndamél som anges i 3 kap. 4 §. Direktdtkomsten avser dven uppgifter
som har spérrats.

Direktatkomst foér patient och ombud

6 § Patienten far ha direktitkomst till uppgifter om sig sjélv. Direktat-
komst far dven ges till en annan fysisk person som patienten utsett
genom en fullmakt som finns registrerad i den nationella likemedels-
listan.
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6 kap. E-hélsomyndighetens skyldighet att liimna ut
uppgifter

Expedierande personal pa 6ppenvardsapotek

1§ E-hédlsomyndigheten ska till expedierande personal pa dppenvérds-
apotek lamna ut de uppgifter som omfattas av direktdtkomst enligt 5 kap.
1 och 2 §§.

Hilso- och sjukvérdspersonal

2§ E-hdlsomyndigheten ska till hédlso- och sjukvardspersonal som har
behorighet att forskriva likemedel eller andra varor, sjukskoéterska utan
sddan behorighet samt till dietist och farmaceut i hidlso- och sjukvarden
lamna ut de uppgifter som omfattas av direktdtkomst enligt 5 kap. 3—

5§8§.

Landsting

3§ E-hdlsomyndigheten ska till det landsting som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska ersdtta kostnaderna for
lakemedelsformaner, for de dndamal som anges i 3 kap. 5§ 1 och 3,
lamna ut uppgifter om expedieringar av forskrivna likemedel och andra
varor som omfattas av den lagen.

E-hdlsomyndigheten ska, for samma &ndamél som anges i forsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ersitta kostnader for likemedel ldamna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna ldkemedel som dr kostnadsfria enligt den
lagen.

For dandamdl som anges i 3 kap. 5 §3 ska uppgifter om patientens
identitet vara krypterade pé ett sddant sétt att dennes identitet skyddas. I
4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestdmmelser
om att detta skydd for patientens identitet ska besta hos landstingen.

Forskrivare och verksamhetschef

4§ E-hdlsomyndigheten ska till den forskrivare som gjort forskriv-
ningen och till verksamhetschefen vid den enhet dér forskrivaren tjénst-
g6r lamna ut uppgifter som avses i 3 kap. 5 § 4.

Socialstyrelsen

5§ E-hdlsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, for de &ndamal som
anges i 3 kap. 5 § 5, lamna ut uppgifter om

1. datum for forskrivning och expediering, forskriven och expedierad
vara, mingd och dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller samordningsnummer och folkbok-
foringsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

2017/18:S0U35

19



2017/18:S0U35

20

BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

Inspektionen fér vard och omsorg

6 § E-hilsomyndigheten ska till Inspektionen for vard och omsorg, for
de andamal som anges i 3 kap. 5 § 6, ldmna ut uppgifter om en lidkares
eller tandldkares forskrivning av narkotiskt 1dkemedel eller annat sarskilt
ladkemedel.

Tandvards- och liikemedelsférmansverket

7§ E-hdlsomyndigheten ska till Tandvards- och likemedelsforméns-
verket, for det andamél som anges i 3 kap. 5 § 7, lamna ut uppgifter om
datum for expediering, expedierad vara och méngd, kostnad, kostnads-
reducering, uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och
skélen for det enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och
ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering. E-hélso-
myndigheten ska redovisa uppgifterna per 6ppenvardsapotek.

Likemedelsverket

8 § E-hidlsomyndigheten ska till Ldkemedelsverket, for de &ndamél som
anges i 3 kap. 5 § 8, lamna ut uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 1-3 och
6-8, redovisade per 6ppenvardsapotek.

7 kap. E-hélsomyndighetens skyldighet att informera vissa
myndigheter och den registrerade

Inspektionen for vard och omsorg

1§ E-hdlsomyndigheten ska informera Inspektionen for vard och om-
sorg om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska system
for direktatkomst till uppgifter hos myndigheten som den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvérden ska ha enligt 9 kap. 1 §.

Myndigheten ska dven informera Inspektionen for vard och omsorg om
den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden inte ldmnar de
uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 9 kap. 1 §.

Likemedelsverket

2§ I2kap. 10b § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel finns
bestimmelser om att E-hdlsomyndigheten ska informera Likemedels-
verket om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska syste-
met for direktdtkomst och om en tillstdndshavare inte ldmnar vissa upp-
gifter som foreskrivs i den lagen.

Den registrerade

3§ Utover det som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskydds-
forordning ska den som &r personuppgiftsansvarig enligt denna lag 1&dmna
information till den registrerade om

1. vilka uppgifter registret far innehalla,

2. tystnadsplikts- och sdkerhetsbestimmelser,
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3. rétten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsférordning och 7 kap. 1§
lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning till skadestand vid behandling av personuppgifter i
strid med denna lag,

4. sokbegransningar,

S. utlimnande av uppgifter pA medium f6r automatiserad behandling,

6. direktatkomst, samtycke och spérrning,

7. behandling av uppgifter om patienter som far dosdispenserade like-
medel, och

8. att registreringen inte &r frivillig med de undantag som framgér av
4 kap. 1 §.

8 kap. Behorigheter och atkomstkontroll

1§ E-hdlsomyndigheten ska bestamma villkor for tilldelning av beho-
righet till den som arbetar hos myndigheten for atkomst till den natio-
nella ldkemedelslistan. Behorigheten ska begrénsas till det som behovs
for att den som arbetar hos E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dér.

E-hdlsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan dokumenteras sa att atkomsten kan kontrolleras.
Myndigheten ska systematiskt och dterkommande kontrollera om nigon
obehorigen tar del av uppgifter i registret.

2§ Direktatkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far
ges forst sedan E-hédlsomyndigheten forsikrat sig om att behorighets- och
sdkerhetsfrdgorna &r 1osta pé ett sitt som é&r tillfredsstéllande ur integri-
tetssynpunkt och att behorigheten hos den som ska fa direktatkomst &r
begrénsad till att endast gilla sddana uppgifter som denne har ritt att fa
ut enligt denna lag.

9 kap. Krav pa hilso- och sjukvarden och
oppenvardsapotek

1§ Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden som
innefattar ordination och foérskrivning av likemedel eller andra varor ska
1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f& direktatkomst
till uppgifter i den nationella ldkemedelslistan, och
2. vid en elektronisk forskrivning ldmna de uppgifter till den nationella
lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 §.

2§ De krav som stills pa att den som har tillstdnd att bedriva 6ppen-
véardsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa
direktatkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten och vid expediering
av en forskrivning ldmna vissa uppgifter till E-hdlsomyndigheten anges i
2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
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10 kap. Ovriga bestimmelser

Avgifter

1§ E-hdlsomyndigheten far ta ut avgifter av den som har tillstand att
bedriva 6ppenvardsapotek for att ticka kostnaderna for att fora den natio-
nella lakemedelslistan.

Ritt att meddela foreskrifter

2§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer féar
meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som avsesi I §.

3§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foéreskrifter om
hur ordinationsorsak enligt 3 kap. 8 § ska registreras och redovisas.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juni 2022 i frdga om 7 kap. 1 § och
9 kap. 1 § och i 6vrigt den 1 juni 2020.

2. Genom lagen upphdvs lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.

3. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om gallring av uppgifter
som har tillforts receptregistret och ldkemedelsforteckningen fore ikraft-
tradandet.

4. Uppgifter som finns registrerade i receptregistret och i ldkemedels-
forteckningen dagen fore lagens ikrafttrddande ska i och med ikraft-
tradandet foras dver till den nationella likemedelslistan. Overforda upp-
gifter far fran och med lagens ikrafttrddande behandlas i den nationella
lakemedelslistan enligt denna lag for samma dndamal som tidigare och
med dem inte oforenliga &ndamal.
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2 Forslag till lag om @ndring i lagen (1996:1157)
om likemedelskommittéer

Harigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om likemedelskom-

mittéer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

48

E-hédlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté 1dmna upp-
gift om ldakemedelsforskrivningar
av personal vid vérdinrdttning
inom kommitténs verksamhetsom-
rdde och som registrerats enligt
lagen (1996:1156) om receptregis-
ter.

E-hdlsomyndigheten ska till en
lakemedelskommitté lamna upp-
gift om ldkemedelsforskrivningar
av personal vid vardinrdttning
inom kommitténs verksamhetsom-
rdde och som registrerats enligt
lagen (2018:000) om nationell
ldkemedelslista.

Om kommittén finner att det forekommer brister i likemedelsanvénd-
ningen inom verksamhetsomradet ska kommittén géra de papekanden
som behdvs och vid behov erbjuda hilso- och sjukvérdspersonalen

utbildning for att avhjélpa bristerna.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1022.
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3 Forslag till lag om éndring i patientdatalagen

(2008:355)

Harigenom foreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) ska ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
6§!

I 74 § lagen (1996:1156) om re-
ceptregister finns bestdimmelser
om att E-hdlsomyndigheten ska
lamna ut vissa uppgifter till lands-
tingen om forskrivning av ldke-
medel och andra varor och att upp-
gifter om patientens identitet ska
vara krypterade vid utlimnandet.

[ 6 kap. 3 § lagen (2018:000) om
nationell ldkemedelslista finns be-
stimmelser om att E-hidlsomyndig-
heten ska ldmna ut vissa uppgifter
till landstingen om forskrivning av
ldkemedel och andra varor och att
uppgifter om patientens identitet
ska vara krypterade vid utlamnan-
det.

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

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats inom hélso-
och sjukvarden och som landstingen ska sambearbeta med sddana upp-
gifter som avses i forsta stycket, ska vara krypterade s& att patientens

identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1024.
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4 Forslag till lag om @ndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lédkemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.3 i Foreslagen lydelse
prop. 2017/18:157
2 kap.
68§'

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

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal och
sdkerstdlla att de delar av lokalerna dér information och rédgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvidndning och egenvérd
lamnas dr utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahalla samtliga foérordnade ldkemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. sa snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande
over verksamheten som krédvs for att han eller hon ska kunna fullgora
sina uppgifter,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 8 § lagen (71996:1156) om
receptregister till E-hdlsomyndig-

5.vid expediering av en for-
skrivning lamna de uppgifter som
anges i 3kap. 8§ lagen
(2018:000) om nationell Idike-

heten, medelslista till E-hdlsomyndig-
heten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att f& direktatkomst
till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som 4r nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1dmpligt egen-
kontrollprogram,

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

10. pd begédran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om ldkemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, utbyte av ldkemedel, lidkemedelsanvéndning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och r&dgiv-
ningen endast l&mnas av personal med tillricklig kompetens for upp-
giften,

! Senaste lydelse 2015:334.
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12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumérke for 6ppenvards-
apotek vil synligt pa apoteket,

13.1 de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahdlla ett lake-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pé vilket
eller vilka oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning,
och

14. kontrollera sddana sdkerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1 § andra
stycket ldkemedelslagen (2015:315) pa de humanlikemedel som till-
stdndshavaren hanterar.

Denna lag trdder i kraft den 1 juni 2020.

26



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

5 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 25 kap. 6 och 17 ¢ §§ offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
68§

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhallande till den vard- eller
behandlingsbehdvande sjilv  for
uppgift om hans eller hennes
hélsotillstdnd, om det med hénsyn
till @ndamélet med vérden eller
behandlingen &r av synnerlig vikt
att uppgiften inte ldmnas till
honom eller henne.

17 ¢

Sekretessen enligt 17 a § hindrar
inte att uppgift i /ldkemedels-
forteckningen lamnas enligt lagen
(2005:258) om ldkemedelsforteck-
ning till en forskrivare av ldike-
medel eller till en legitimerad
sjukskoterska utan behorighet att
forskriva lakemedel.

Sekretessen enligt 17a och
17b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter i drenden om licens

! Senaste lydelse 2016:528.

Sekretessen enligt 1-5 §§ géller
i forhdllande till den vard- eller
behandlingsbehovande sjidlv  for
uppgift om hans eller hennes
halsotillstdnd, om det med hédnsyn
till &ndamaélet med varden eller
behandlingen 4r av synnerlig vikt
att uppgiften inte Idmnas till
honom eller henne. Detsamma
gadller i fraga om sekretess enligt
17a¢§ om uppgifien om hdlso-
tillstandet avser ordinationsorsak i
den nationella Idkemedelslistan
enligt lagen (2018:000) om natio-
nell ldkemedelslista.

§1

Sekretessen enligt 17a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift i
den nationella ldkemedelslistan
lamnas enligt lagen (2018:000) om
nationell likemedelslista till hélso-
och sjukvardspersonal som har
behdorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en sjukskoterska
utan behorighet att forskriva ldke-
medel eller andra varor, en dietist,
en farmaceut i hdlso- och sjuk-
varden eller till expedierande per-
sonal pa éppenvardsapotek.

Sekretessen enligt 17a och
17b §§ hindrar inte att uppgift
lamnas enligt lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter i
drenden om licens for ldkemedel
till oppenvardsapotek eller den

2017/18:S0U35
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for lakemedel till 6ppenvardsapo- som é&r behorig att forordna ldke-
tek, hdlso- och sjukvardpersonal medel.

eller den som dr behorig att forord-

na ldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2020.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2018
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