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Till socialutskottet

Socialutskottet har den 24 september 1996 beslutat att bereda konstitutions-
utskottet tillfdlle att yttra sig Over proposition 1996/97:27 Likemedelsfor-
méner och ldkemedelsforsorjning m.m. jamte eventuella motioner. Sju
motioner har vickts med anledning av propositionen.

I propositionen foreslas inforande av en lag om hogkostnadsskydd vid kép
av likemedel m.m. Vidare innehaller propositionen bl.a. forslag till tre nya
lagar: lag om handel med likemedel m.m., lag om receptregister och lag om
lakemedelskommittéer. Utskottet behandlar endast de delar av propositionen
som avser lagen om receptregister.

Utskottet
Propositionen

Bakgrund

Regeringen foreslar i propositionen att kostnadsansvaret for likemedelsfor-
maner fors over fran sjukforsdkringen till landstingen fr.o.m. den 1 januari
1998. Detta innebér att Apoteksbolaget da, i stillet for att som i dag fakturera
staten en gang per manad for hela kostnaden for lakemedelsférménen, skall
debitera 23 landsting och 3 landstingsfria kommuner for de lakemedelsfor-
méner som medborgarna bosatta inom respektive omréde utnyttjat.

Receptregister

Ett nytt personregister, receptregister, bor enligt regeringen inrdttas hos
Apoteksbolaget for att i forsta hand anvindas som underlag for fakturering
fran Apoteksbolaget till landstingen. Lagen om receptregister skall reglera
det nya personregistret. Lagen syftar till att bestimma i vilken omfattning
data frdn recepten skall registreras hos apoteken for att ligga till grund for
debiteringar och erforderlig kostnadsinformation till det betalningsansvariga
landstinget. Samtidigt skall registret anvéindas for att samla in och vidarebe-
fordra information fran recepten for landstingens ekonomiska uppf6ljning
och planering och dven for ldkemedelskommittéernas, forskrivarnas, Social-
styrelsens och Likemedelsverkets medicinska uppfoljning och kvalitets-
sakringsarbete. Inom registret genereras ocksa en databas som mojliggor for



apoteken att erbjuda receptkunderna en mojlighet att halla rétt pa egenav-
gifter inom hogkostnadsskyddet.

Den totala sammansittningen av uppgifter som enligt regeringens forslag
far registreras i receptregistret gor registret integritetskinsligt. Det &r fraga
om att registrera information pa individnivd om ménniskors sjukdomar och
ladkemedelsanvéndning och om forskrivares sitt att utdva sin profession.
Detta forstarker kraven pa att endast ett fatal behoriga skall ha mdjlighet att
fa del av den personbundna informationen.

En grundprincip &r att alla uppgifter som kan hénforas till ndgon enskild
person skall bevaras kortast mdjliga tid i receptregistret innan de antingen
redovisas till de mottagare som anges i lagen eller raderas. Personnummer
anvinds i registret for att styra debiteringarna till ritt landsting men far an-
véindas for de 6vriga indamalen endast efter samtycke av den enskilde.

Debitering av formanskostnader

Hilso- och sjukvardslagen anvinder begreppet bosatt for att reglera lands-
tingens geografiska ansvarsomrade for medborgarnas hélso- och sjukvard.
Regeringen anser att det dr nodvéndigt att anvdnda personnummer for att
lakemedelsférménskostnaden skall kunna fordelas korrekt pé landstingen.

For debiteringen till landstingen fér inte redovisas andra uppgifter som kan
hénforas till ndgon enskild person &n inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering
och patientens personnummer.

Hogkostnadsskydd for patientservice

Ett ADB-stod for berdkning av patientens egenavgift och for bevakning av
att patienten kommer i atnjutande av sitt skydd for hoga lidkemedelskostnader
bor enligt regeringen ingé i receptregistret. Hirigenom kommer apoteken att
utan sérskilda registreringar kunna hélla reda pa receptkundernas ldke-
medelskostnader. Registreringen av patienternas egenavgifter for recept-
lakemedel skall vara en service som apoteken erbjuder och far endast omfatta
den som ldmnat sitt samtycke till det. Regeringen ser inga skél for att regi-
strering for detta dndamal skall vara obligatorisk.

Registerdelen for bevakning av hogkostnadsskydd bor enligt regeringen
endast fa innehalla personnummer, likemedelsutgifter och datum for inkdpta
formansberittigade lakemedel.

Kostnadsuppf6ljning och medicinsk uppfoljning

Overforandet av kostnadsansvaret for likemedelsforméanen fran staten till
landstingen dr en omfattande reform inte minst sett ur ekonomisk och medi-
cinsk uppfoljningssynpunkt. Landstingen far ta over ansvaret for en ut-
giftspost som finansierats inom den allminna sjukforsdkringen och som
hittills inte innehallit nagra egentliga budgetbegransningar. En central ut-
gangspunkt for reformen &r att de samlade resurserna for hilso- och sjukvérd
och for lakemedel skall anvindas sd effektivt som mojligt. En annan ar att
oka kvaliteten i ldkemedelsforskrivningen genom att dterfora till sjukvérds-
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huvudménnen ny och dndamalsenlig information som grund for deras analys-
och forbittringsarbete. Aven forskrivarkrens eget kvalitetssikringsarbete
kommer att kunna utvecklas. Detta stéller krav pa béttre informationssystem
pa likemedelsomradet nir det giller savil ekonomisk redovisning som eko-
nomisk och medicinsk uppfoljning.

Apoteksbolaget AB har enligt avtal med staten i uppgift att tillhandahalla
en fortlopande statistik Gver likemedelsforbrukningens art och omfattning.
Kénnetecknande for den ldkemedelsstatistik som produceras i dag &r att den
inte ger kunskap om vem som forskriver ldkemedel eller for vilka dndamal
ldkemedel forskrivs. Om patienten vet man bara alder och kén men inte var
patienten bor. De nya uppgifterna som avses finnas pa receptet nér det expe-
dieras péa apotek gor det mojligt att 1 avsevdrd utstrdckning forbéttra den
nationella statistiken 6ver likemedelsanvéndningen. En ytterligare detalje-
ringsgrad blir mojlig om det visar sig att lakemedelskdparna dr beredda att
lata registrera sin ldkemedelsanvandning pa individniva sa att Socialstyrelsen
kan genomfora epidemiologiska studier.

Nar det giller den medicinska uppf6ljningen &r det regeringens uppfattning
att lakemedelsuppfoljningen maste ske med forbattrad kunskap om lédkeme-
delsanvéndningen. En restriktiv hallning maste dock enligt regeringen intas
till anvdndningen av individdata. Om en medicinsk uppfoljning av hog kvali-
tet skall kunna genomforas maste forskrivningsorsaken finnas antecknad pa
receptet. Socialstyrelsen bor utarbeta ett system for att diagnoser skall kunna
antecknas genom angivande av en kod. En forutséttning for registrering av
sjukdom eller symtom pé sjukdom ar alltsa att koder finns tillgdngliga.

Redovisning av uppgifter fran receptregistret bor fa ske till Socialstyrelsen
for medicinsk uppf6ljning, utvérdering, kvalitetssikring, forskning, epidemi-
ologiska undersokningar och statistik. Det handlar hdr om uppgifter av lik-
nande art som redan i dag finns i befintliga register hos Socialstyrelsen.
Informationséverforingen for detta dndamal bor inte utan patientens sam-
tycke omfatta till enskild patient bunden ldkemedelsinformation. Regeringen
anser emellertid att uppfoljningen av lakemedelsanviandning pa individniva
som grund for epidemiologiska studier dr ett angeldget dndamél och wvill
darfor 6ppna for mojligheten att, om patienten medger denna rétt, individu-
ella data om ldakemedelsanvidndning skall kunna stéllas till Socialstyrelsens
forfogande.

Enligt lagforslaget skall receptregistret fa anviandas for ekonomisk uppfolj-
ning och framstéllning av statistik hos Apoteksbolaget AB ( 3 § forsta styck-
et 3) och for registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik (3 § forsta stycket 4).
Dessa dndamél omfattar inte ndgra dtgérder som innebdr att uppgifter som
kan hénforas till ndgon enskild person redovisas.

Receptregistret far ocksa anvindas for registrering och redovisning till for-
skrivare, till verksamhetschefer enligt hilso- och sjukvérdslagen (1982:763)
och till lakemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvir-
dering och kvalitetssdkring i hélso- och sjukvarden (3 § forsta stycket 5).
Dessa dndamél omfattar inte ndgra dtgdrder som innebdr att uppgifter som
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kan hénforas till ndgon enskild person redovisas, forutom redovisning av
uppgifter som kan hédnforas till en enskild forskrivare.

Receptregistret skall ocksé fa anvéndas for registrering och redovisning till
Socialstyrelsen av uppgifter for medicinsk uppf6ljning, utvédrdering och
kvalitetssdkring, epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstéll-
ning av statistik (3 § forsta stycket 6). Redovisning av uppgifter som kan
hénforas till ndgon enskild person far goras endast i friga om den som har
lamnat samtycke till det.

Gallring

Uppgifter som kan hinforas till enskilda personer och som bevarats for ser-
vice till patienten ndr det giller hogkostnadsskyddet skall tas bort ur registret
under den femtonde manaden efter vilken de registrerades.

Uppgifter som kan hinforas till den enskilde i 6vrigt skall tas bort ur re-
gistret under den tredje manaden efter den under vilken de registrerades.

Genomforande

Enligt regeringen bor det nya registret tas i bruk under 1997. Lagen om re-
ceptregister bor darfor trdda i kraft den 1 januari 1997.

Motionerna

1 motion 1996/97:S06 av Gullan Lindblad m.fl. (m) yrkas bl.a. att riksdagen
beslutar att avsla propositionen i enlighet med vad som anforts i motionen
(yrkande 1). Motiondrerna anfor nér det géller receptregister bl.a. att det inte
finns négra kostnadsberdkningar for vad dessa omfattande register kostar i
investering och drift. Kostnadsaspekten &r vdsentlig men &n visentligare &r
de pétagliga nackdelarna av integritetsstorande natur. Det finns moderna
tekniska metoder som skulle ge battre information och samtidigt skulle man
helt undga de stotande drag av Overvakning som de foreslagna registren &r
forknippade med. Propositionens forslag att ett privatrittsligt foretag, Apo-
teksbolaget, skall svara for ett offentligt register ar forvanande.

I motion 1996/97:So10 av Barbro Westerholm och Kerstin Heinemann
(bada fp) yrkas att riksdagen ger regeringen till kénna vad som i motionen
anforts om receptregister och utredningar om ldkemedelsbiverkningar (yr-
kande 10). I propositionen ldggs tyngdpunkten for registrets &ndamal vid att
sdkra kvaliteten pd ldkemedelsforskrivningarna. Det &r enligt motiondrerna
forvanande att propositionen inte mer ingaende belyser registrets betydelse
vid uppfoljning av rapporter om ldkemedelsbiverkningar. Nér larmet gér
giller det att utan fordréjning fa fram bevis om larmet ar falskt eller sant. Da
behovs uppgifter pa patientnivd om hur medlen forskrivits och vilka medi-
cinska effekter de haft. Ar larmet sant maste snabba tgirder vidtas for att
inte fler patienter skall drabbas. Socialstyrelsen och Likemedelsverket bor fa
ansvar for att utforma det foreslagna receptregistret s att overvakningen av
lakemedels nytta och risker blir s& effektiv som mdjligt samtidigt som de
enskildas integritet respekteras.
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Utskottets bedomning

Det av regeringen foreslagna receptregistret skall i forsta hand anvidndas som
underlag for Apoteksbolagets fakturering av landstingen nér det géller kost-
naderna for likemedelsformaner. For att denna debitering skall bli korrekt
krédvs det enligt utskottet att patienternas personnummer registreras. For detta
dndamal fér inte ndgra andra uppgifter hanforliga till ndgon enskild person
registreras dn inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och som ndmnts pati-
entens personnummer. [ detta fall &r uppgifterna nédvéndiga for &ndamalet
och registreringen bor enligt utskottet tillatas. Uppgifterna skall tas bort ur
receptregistret under den tredje manaden efter den under vilken de registre-
rades. Utskottet anser i likhet med regeringen att onddig registrering av upp-
gifter som kan hénforas till en enskild individ inte skall tillitas. For nu
aktuellt &ndamél far alltsd inte personnumret registreras tillsammans med
uppgift om ldkemedel eller diagnos. En saddan registrering skulle enligt ut-
skottet bli alltfor integritetskénslig.

Apoteken skall enligt regeringens forslag erbjuda service med berdkning
av patientens egenavgift och med bevakning av att patienten kommer i atnju-
tande av sitt skydd for hoga lidkemedelskostnader. Denna service kan enligt
utskottet vara till stor hjidlp fér manga patienter. I likhet med regeringen
anser utskottet att servicen skall vara frivillig. Varje enskild skall sjdlv fa
avgora om han eller hon vill ta del av denna service. I och med att person-
nummer i sd fall skall registreras anser utskottet att det dr angelédget att pati-
enterna underrdttas hdarom nér apoteken erbjuder denna service. For bevak-
ning av hogkostnadsskyddet bor enligt regeringen endast personnummer,
lakemedelsutgifter och datum for inkdpta lidkemedel fa registreras. Utskottet
delar denna beddmning. Det finns alltsd inte anledning att i detta samman-
hang registrera t.ex. vilket ldkemedel som patienten hdmtar ut eller vilken
diagnos patienten fétt.

Det ar enligt regeringens bedomning mycket angeldget med uppfoljning av
lakemedelsanvédndningen i Sverige bade nédr det géller den ekonomiska och
den medicinska uppf6ljningen. De samlade resurserna for hélso- och sjuk-
varden maste anvéndas sa effektivt som mdjligt. Kvaliteten pa lakemedels-
forskrivningen bor oka. Detta stiller krav pa béttre information pa ldke-
medelsomradet savil ndr det géller ekonomisk redovisning som ekonomisk
och medicinsk uppf6ljning.

Det ankommer inte pa konstitutionsutskottet utan pa socialutskottet att ta
stédllning till denna bedémning. Om socialutskottet delar regeringens bedom-
ning av behovet av uppfoljning av ldkemedelsanviandningen anser konstitut-
ionsutskottet att uppgifter ur receptregistret bor fa anvindas av Apoteksbola-
get och landstingen for ekonomisk uppf6ljning och framstéllning av statistik.
For dessa andamal skall, som regeringen foreslagit, inga uppgifter som kan
hénforas till ndgon enskild person fa redovisas. Uppgifter ur receptregistret
bor ocksa, i enlighet med regeringens forslag, f4 anvindas av t.ex. forskri-
vare och verksamhetschefer for medicinsk uppfoljning, utvdrdering och
kvalitetssdkring i hilso- och sjukvarden utan att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild person redovisas. Undantag gors dock for sddana uppgifter
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som kan hénforas till en enskild forskrivare och som denne och verksamhets-
chefen, vid den enhet vid vilken forskrivaren tjanstgor, far ta del av.

Uppgifter ur receptregistret skall enligt forslaget ocksa fa anvindas av So-
cialstyrelsen bl.a. for medicinsk uppf6ljning, epidemiologiska undersdkning-
ar och forskning. Uppgifter som kan hénf6ras till ndgon enskild person far i
sé fall anvéndas endast i friga om den som lamnat sitt samtycke.

Forutom for &ndamalet att debitera landstingen skall personnummer alltsa
fa anvindas endast om samtycke ldmnas. Detta samtycke bor enligt utskottet
lamnas skriftligt sedan personen i fraga informerats dels om receptregistret,
dels om vad samtycket innebér. Det &r enligt utskottet viktigt att de berdrda
personerna far mdjlighet att i lugn och ro ta stdllning till huruvida de vill
ldmna samtycke. Det bor ankomma pé Apoteksbolaget att utforma instrukt-
ioner for hur detta 1ampligen skall ske.

Registerdindamalen i lagen om receptregister dr uttémmande. Nagon mgj-
lighet att fa tillgang till uppgifterna for andra &ndamal finns alltsa inte. Upp-
gifterna skall hos mottagarna behandlas enligt de bestimmelser i lag eller
forordning eller Datainspektionens beslut, som giller for dessa mottagare s
lange som anvéndningen haller sig inom ramen for det &ndamaél i receptregis-
terlagen for vilket uppgifterna lamnats ut. Integritetsrisker kan uppkomma
genom brister i system eller rutiner. Datainspektionen har hir en viktig upp-
gift genom sin mdjlighet att bade inspektera registret och meddela foreskrif-
ter avseende t.ex. kontroll och sakerhet.

Med hinvisning till vad som redovisats i det foregaende tillstyrker utskot-
tet regeringens forslag till lag om receptregister. Motionerna boér mot denna
bakgrund avstyrkas.

Stockholm den 24 oktober 1996

Pé konstitutionsutskottets vignar

Anders Bjorck

I beslutet har deltagit: Anders Bjorck (m), Catarina Ronnung (s), Axel An-
dersson (s), Widar Andersson (s), Birger Hagard (m), Barbro Hietala Nord-
lund (s), Birgitta Hambraeus (c), Par-Axel Sahlberg (s), Jerry Martinger (m),
Mats Berglind (s), Kenneth Kvist (v), Nikos Papadopoulos (s), Peter Eriks-
son (mp), Nils Fredrik Aurelius (m), Kristina Svensson (s) och Lars Leijon-

borg (fp).

Avvikande mening

Anders Bjorck (m), Birger Hagérd (m), Jerry Martinger (m), Kenneth Kvist
(v), Peter Eriksson (mp), Nils Fredrik Aurelius (m) och Lars Leijonborg (fp)
anser att den del av utskottets yttrande i avsnittet Utskottets bedomning som
borjar med “Det av regeringen” och slutar med “bakgrund avstyrkas.” bort
ha f6ljande lydelse:
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Regeringen foreslér inrdttande av ett receptregister innehéllande bl.a. upp-
gift om patienters personnummer, namn, diagnos, forskrivet ldkemedel och
uppgift om ldkarens namn och specialitet. Hilso- och sjukdomsuppgifter dr
fran integritetssynpunkt mycket kénsliga. For manga ménniskor ror det sig
t.0.m. om de mest privata uppgifterna.

Registret skall enligt regeringens forslag anvéndas for flera andamal, bl.a.
for att debitera landstingen kostnader for de likemedel som omfattas av
hogkostnadsskyddet. Apoteken skall ocksé erbjuda patienterna en frivillig
service som innefattar en berdkning av patientens egenavgift och bevakning
av att patienten kommer i atnjutande av sitt skydd for hoga lakemedelskost-
nader. For dessa dndamal, som géller hogkostnadsskyddet, krdavs enligt rege-
ringen att personnummer registreras. Registrering av diagnos, ldkare eller
ladkemedel behovs inte och &r enligt forslaget inte heller tillatet for dessa
dndamal. Séddana uppgifter skall darfor, enligt utskottet, inte fa finnas i det
foreslagna receptregistret. Utskottet anser inte heller att registrering av per-
sonnummer dr ndodvéindig for att Apoteksbolaget skall kunna debitera lands-
tingen for kostnader for likemedelsformaner. For detta dndamal borde det
racka med uppgift om fodelsedatum, dvs. inget personnummer, och uppgift
om betalningsansvarigt landsting genom att postnummer anges.

Enligt regeringens forslag skall registret dessutom ha andra dndamal som
inte har samband med hogkostnadsskyddet. Det géller ekonomisk uppf6lj-
ning och statistik hos Apoteksbolaget och landstingen samt redovisning av
uppgifter f6r medicinsk uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssdkring i hilso-
och sjukvarden hos lédkemedelsforskrivare, verksamhetschefer och léke-
medelskommittéer. For dessa dandamaél skall inga uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild fa redovisas med undantag for uppgift om forskrivande
lakare som féar ldmnas till denne och dennes verksamhetschef. Uppgifter om
t.ex. diagnos och ldkemedel far registreras men utan koppling till ndgon
enskild.

Regeringen har ocksé foreslagit att Socialstyrelsen skall fa uppgifter fran
receptregistret for bl.a. medicinsk uppf6ljning, epidemiologiska undersok-
ningar och forskning. For detta dndamal skall enligt regeringens forslag
uppgifter som kan hanforas till ndgon enskild person fa redovisas endast i
fraga om den som har ldmnat sitt samtycke till det. Det kan hér bli fraga om
att mycket integritetskinsliga uppgifter redovisas. Detta stiller enligt utskot-
tet hoga krav pa hur patienten skall informeras om registreringen och hur
samtycket skall 1dmnas. I propositionen framgér inte hur detta skall ske. Till
vem skall samtycket 1dmnas, skall det ske pa apoteket infor andra apoteks-
kunder eller pa annat sitt, skall samtycket ldmnas muntligt eller skriftligt?
Utskottet dr inte berett att godkénna att Socialstyrelsen far uppgifter om
identitet ssmmankopplade med diagnos och ldkemedel.

Utskottet anser att de uppgifter som behdvs for hogkostnadsskyddet &r sé
skilda frén de Ovriga att dessa dver huvud taget inte skall finnas i samma
register. Ovriga 4ndamal bor kunna tillgodoses genom ett separat register.
Detta register bor inte bygga pé registrering av personuppgifter betréffande
enskilda personer.

Utskottet anser inte att ett bolag, Apoteksbolaget, bor anfortros uppgiften
att ansvara for ett offentligt register.
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En av Datainspektionens huvuduppgifter r att se till att enskilda personer
inte utsétts for otillborliga integritetsintrdng nér personuppgifter om dem
ADB-behandlas. Datainspektionen ar kritisk mot forslaget till lag om recept-
register. Utskottet delar denna uppfattning. Regeringen bor dterkomma med
ett nytt forslag dér registret delats upp pa det sétt utskottet foreslagit och dér
den registeransvarige ar en offentlig myndighet.

Med bifall till motion So6 (m) yrkande 1 avstyrker utskottet dels forslaget
till lag om receptregister, dels motion So10 (fp) yrkande 10.

Gotab, Stockholm 1996
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