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Till statsradet
Acko Ankarberg Johansson

Regeringen beslutade den 21 september 2023 att tillkalla en sirskild
utredare att se §ver mojligheterna att utveckla registret nationell
likemedelslista. Samma dag férordnades generaldirektéren Sofia
Wallstrém som sirskild utredare. Uppdraget innebar att se 6ver om
fler uppgifter ska liggas till 1 den nationella likemedelslistan, att
regleringen blir tydligare, mer férutsigbar och flexibel samt att
hilso- och sjukvirden och 6ppenvardsapoteken har anpassade arbets-
processer. Milet ir att skapa ett indamalsenligt register och att
ytterligare forbittra patientsikerheten. Regeringen entledigade den
31 maj 2024 Sofia Wallstrém frin uppdraget som sirskild utredare.
Den 20 juni férordnades stf generaldirektdren och avdelnings-
chefen Fredrik Andersson som sirskild utredare.

Som sakkunniga férordnades den 13 november 2023 departe-
mentssekreteraren Anna Gyllenstrand och rittssakkunnig Malin
Cronhamn.

Som experter i utredningen férordnades samma dag analyschefen
Karolina Antonov, Likemedelsindustriféreningen, cheflikaren
Thomas Brezicka, Vistra Gétalandsregionen, regulatoriskt ansva-
rige Helena Calles, Apotek Hjirtat, 6verlikaren Mikael Hoffman,
Nitverket f6r likemedelsepidemiologi, avdelningsdirektéren
Suzanne Isberg, Integritetsskyddsmyndigheten, avdelningsjuristen
Anton Lesse, Inspektionen for vird och omsorg, utredaren Ragda
Obeid, Folkhilsomyndigheten, likemedelsinspektdren Gustav
Sjostrand, Likemedelsverket, it-arkitekten Martin Solberg, E-hilso-
myndigheten, professionsutvecklaren Bjérn Sédergérd, Sveriges
Farmaceuter, specialistlikaren Helena Walfridsson, Socialstyrelsen
samt den seniora analytikern Anders Viberg, Tandvards- och like-



medelsférmansverket. Fran den 19 februari 2024 férordnades it-
direktéren Markus Bylund som expert 1 utredningen.

Experterna Markus Bylund, Anton Lesse och Anders Viberg
entledigades den 14 november 2024 och ersattes samma datum av
den seniora ekonomen Pontus Johansson, Tandvards- och like-
medelsférmansverket, digitaliseringsstrategen Karina Tellinger,
Sveriges kommuner och regioner samt t.f. avdelningschefen Anna
Bennet Bark, Inspektionen for vird- och omsorg.

Som sekreterare 1 utredningen anstilldes apotekaren Fredrik Ax
frdn den 6 november 2023 och juristen Pernilla Létberg frén den
7 november 2023. Frin den 1 februari 2025 anstilldes
seniorekonomen Pontus Johansson som sekreterare i utredningen.

Hirmed 6verlimnas betinkandet Fortsatt utveckling av en natio-
nell likemedelslista — en del i en ny nationell infrastruktur for data-
delning (SOU 2025:71).

Stockholm 1 juni 2025

Fredrik Andersson

Fredrik Ax
Pontus Johansson
Pernilla Lotberg
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Sammanfattning

Bakgrunden till utredningens uppdrag ir ett sedan linge konstate-
rat behov av att forbittra 6verblicken 6ver patienters likemedels-
anvindning och 6ka patientsikerheten. Riksdagen pekade dr 2017
pa behovet av en heltickande nationell sammanstillning av ordine-
rade likemedel f6r varje patient, ndgot som dagens register natio-
nell likemedelslista inte fullt ut uppfyller, vare sig i omfattning eller
teknisk utformning. Sedan lagen om nationell likemedelslista tridde
1 kraft har registret inforts for att samla uppgifter om patienters for-
skrivna och uthimtade likemedel. Alla virdgivare och 6ppenvards-
apotek ska vara anslutna senast den 1 december 2025.

Uppdraget

Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver mojligheterna att utveckla
registret nationell likemedelslista genom att fler uppgifter liggs till,
att regleringen blir tydligare, mer férutsigbar och flexibel samt att
hilso- och sjukvdrden och 6ppenvirdsapoteken har anpassade arbets-
processer. Syftet ir att skapa ett indamélsenligt register och att ytter-
ligare forbittra patientsikerheten. Utredningen har sirskilt analyse-
rat och tagit stillning till om och hur uppgifter om ordination och
administrering av sddana likemedel som patienter fir vid behand-
ling inom hilso- och sjukvirden, inklusive vacciner, kan liggas till i
den nationell likemedelslistan. Utredningen har ocks3 analyserat
och tagit stillning till om, och 1 s8 fall vilka, uppgifter om medicin-
tekniska produkter kan liggas till i en nationell likemedelslista. Ut-
redningen har vidare kartlagt de arbetsprocesser som anvinds inom
hilso- och sjukvérden respektive 6ppenvirdsapoteken vid ordina-
tion och forskrivning respektive vid expediering av likemedel och
foreslagit hur de kan anpassas till registret nationell likemedelslista.
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I uppdraget har ocksd ingitt att se dver lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista i vissa avseenden. Utredningen har dirfér
analyserat vilka uppgifter som fir registreras, for vilka indama3l de
f&r behandlas och om nuvarande normgivningsniva for olika bestim-
melser dr limplig. Vidare har utredningen kartlagt hur de spirrar
som finns i registret nationell likemedelslista hanteras i dag och,
om det ir mojligt, hur spirrarna kan samordnas eller ensas med de
sparrar som finns 1 patientdatalagen (2008:355), analyserat och fore-
slagit hur forskrivares elektroniska tillgdng till egna férskrivningar
kan fortydligas, analyserat och tagit stillning till om 6ppenvérds-
apotekens skyldighet att informera férskrivaren om genomférda
utbyten enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. kan
tas bort samt analyserat och tagit stillning till hur de 6vriga register
som E-hilsomyndigheten f6r 6ver hilso- och sjukvardspersonal
respektive folkbokforingen bor regleras. I uppdraget har ingdtt att
limna nodvindiga férfattningsforslag.

Genom ett tilliggsdirektiv fick utredningen i uppdrag att kart-
ligga behoven av att ha uppgifter om rekvisitionslikemedel frin
annan vird in slutenvdrd och specialiserade 6ppenvird i ett hilso-
dataregister och att analysera virdgivarnas forutsittningar att limna
uppgifter till ett sddant register.

Uppdrag inom ett féranderligt omrade

Utredningens uppdrag ror ett omride dir det f6r nirvarande pagar
ett intensivt forindrings- och utvecklingsarbete, sivil nationellt som
internationellt. Ett flertal utredningar pigir, hade nyligen limnat
eller limnade under var utredningstid sina betinkanden, som pd
olika sitt ror frigor om elektronisk datadelning och interoperabilitet,
sdvil sektorsovergripande som specifikt for hilso- och sjukvards-
omrddet. P EU-niv4 slutférhandlades och beslutades under utred-
ningstiden férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilso-
dataomridet. EU-férordningen pdverkar direkt hur elektroniska
hilsodata med personuppgifter ska kunna delas bdde nationellt och
inom EU. Uppgifter bl.a. om patienters behandlingar med vaccin,
medicintekniska produkter och implantat ir uppgiftskategorier som
specifikt omfattas av sivil EU-férordningen som vért uppdrag. Aven
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uppgifter om vissa andra likemedelsbehandlingar omfattas av EU-
forordningen.

Utredningen har med anledning av det férindrings- och utveck-
lingsarbete som pagdr funnit att det dr nddvindigt att, vid véra dver-
viganden om uppgifter i 6kad utstrickning bor samlas 1 register eller
om uppgifterna bor delas pd annat sitt, sitta vira forslag i relation
till vad som pdgdr pd omridet i 6vrigt. Utvecklingen gir t.ex. alltmer
bort frin att samla uppgifter i register och alltmer mot federerade
16sningar, dir uppgifter si lingt mojligt enbart lagras hos den som
forst dokumenterat uppgiften. Utredningen har, vad giller de delar
av uppdraget som hinfér sig till den nationella likemedelslistan,
koncentrerat forslagen till primiranvindning av data, dvs. anvind-
ning av hilsodata f6r tillhandhéllande av hilso- och sjukvird tll en
patient. Hilso- och sjukvérdspersonal ir beroende av en miangd upp-
gifter for att kunna besluta om patientens vird och adekvat behand-
ling. Utredningens uppdrag begrinsas till uppgifter om ordination
och administrering av sidana likemedel som patienter fir vid be-
handling inom hilso- och sjukvirden, inklusive vaccin, och medi-
cintekniska produkter. Aven denna begrinsning av utredningens
uppdrag nédvindiggér att forslag om hanteringen av dessa data
behéver passa in 1 vad som 1 ¢vrigt hinder och féreslds pd omridet.
Det ir enligt utredningen olimpligt att bygga upp sirskilda system
for datadelning av begrinsade uppgiftskategorier utan att ocksa
klara ut hur detta passar in i en helhet. Utredningen har avgrinsat
forslagen till att avse gillande nationell ritt utan att foresld anpass-
ningar av denna till den nya EU-férordningen om det europeiska
hilsodataomradet. Ett arbete med en sddan anpassning av nationell
lagstiftning 1 sin helhet har pdgitt parallellt med vir utredning, men
ir inte firdigt. Anpassningen av lagen om nationell likemedelslista
till EU-férordningen gors dirfor limpligast inom ramen {6r det arbe-
tet, sd att anpassningen av de lagar som berors blir enhetlig.

Genom valet av l6sningar ligger utredningen en grund f6r en
nationell infrastruktur f6r datadelning p8 likemedels- och medicin-
teknikomrddet dir uppgifter som omfattas av utredningens upp-
drag utgor ndgra f3 av minga pusselbitar 1 den nya nationella infra-
strukturen. Utredningen gor inte ansprik pd att férslagen ska ticka
vare sig patientens, vardens eller 6ppenvirdsapotekens samlade behov
av virdinformation men de utgor en viktig del i detta arbete. For-
slagen dr utformade s att de ska vara férenliga med, eller méjliga
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att anpassa till, andra initiativ och utredningars forslag pi omridet,
liksom till det europeiska hilsodataomradet.

Utgingspunkten for utredningens arbete ir patientperspektivet
och att skapa ett mer indamdlsenligt tillgingliggérande av uppgifter.
Genom en samlad nationell &versikt av patientens behandlingar med
likemedel och vissa medicintekniska produkter férbittras patient-
sikerheten. Nir behorig virdpersonal och patienten sjilv far tillgdng
till mer komplett information bér risken for felbehandling, som
1 dag kan uppstd pd grund av fragmenterad eller inaktuell informa-
tion, minska. Utredningen har arbetat utifrn premissen att patient-
journalen dven fortsittningsvis ir det primira verktyget for infor-
mationsinhimtning 1 virden och att en nationell sammanstillning
av uppgifter om patientens likemedelsbehandling och behandling
med, inledningsvis, vissa medicintekniska produkter kan utgéra ett
viktigt komplement nir journalinformation ir spridd eller svirdt-
komlig. Den évergripande visionen har varit att bygga upp en natio-
nell infrastruktur for information om patienters likemedelsbehand-
ling och vissa medicintekniska behandlingar som kan anvindas av
sdvil patienten sjilv som berérd hilso- och sjukvardspersonal.

Bedomningar och forslag, grunduppdraget

Utredningen har primirt utgdtt frin patientperspektivet och patient-
nyttan i sina 6verviganden. For forstdelsen {6r hur en patient ordi-
neras eller férskrivs ett likemedel och, nir s ir aktuellt, direfter
kan himta ut ritt likemedel frin 6ppenvirdsapotek beskrivs dessa
processer inledningsvis i betinkandet. Aven processen for nir en
patient ordineras en medicinteknisk produkt redovisas. Utredningen
beskriver ocksd hur uppgifter enligt gillande regelverk ska dokumen-
teras 1 samband med detta och hur uppgifter far delas och tillging-
liggoras.

For att finga vilka behov av uppgifter som finns har utredningen
genomfort enkiter riktade till patienter, hilso- och sjukvardpersonal
och apotekspersonal. Utredningen har dven genomfort ett mote med
patientorganisationer for att inhimta deras synpunkter.

Utredningens bedémningar och férslag syftar sammantaget till
att utvidga tillgingliggdrandet av uppgifter om en patients behand-
lingar med likemedel och anvindning av medicintekniska produkter
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och att dven 1 6vrigt skapa forutsittningar f6r en mer heltickande,
nationell infrastruktur {6r sddan information. Centralt i utredningens
resonemang ir balansen mellan att dela mer information fér 6kad
patientsikerhet och att samtidigt skydda patientens integritet. Los-
ningen som foreslds ir bl.a. dirfér delvis federerad (decentraliserad)
och delvis centraliserad genom register. Utredningen bedémer att
huvuddelen av de uppgifter som tillgingliggérs kan delas via befint-
liga journal- och systemlésningar (federerade tekniska I3sningar),
men att vissa uppgifter behdver samlas 1 centrala register for att siker-
stilla att de alltid finns tillgingliga vid virdbehov éver lingre tid.

En ny nationell infrastruktur

Utredningen foreslar begreppet en nationell infrastruktur for informa-
tion om en patients likemedelsbehandling och bebandling med eller
anvindning av vissa medicintekniska produkter, 1 stillet f6r att enbart
tala om en nationell likemedelslista eller ett register. Med detta menas
en sammanhadllen 16sning dir information kan himtas fran flera killor
(olika journalsystem och register) och géras tillginglig for behoriga
anvindare pd ett samlat och enhetligt sitt. En sddan infrastruktur
bor vara statligt forvaltad for att sidkra nationell styrning och likvirdig
tillgdng till data for patienter och virdgivare oavsett driftsform. En
fordel med detta ir att all relevant data inte lagras pa en enda plats,
utan det viktiga dr att data kan tillgingliggéras for den som behover
den, nir den behovs. Utredningen anser dirfor att visionen av en
nationell likemedelslista ska vidareutvecklas till ett system av kom-
ponenter: delvis genom utbyte av information direkt mellan virdens
it-system (interoperabilitet/federation) och delvis genom utdkade
nationella register dir s krivs. Figur 1 nedan illustrerar den fore-
slagna infrastrukturldsningen ur patientens och vérdpersonalens per-
spektiv, medan figur 2 visar motsvarande infrastruktur ur apoteks-
personalens perspektiv (d apoteken foreslds ha en mer begrinsad
dtkomst).
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Figur 1 Schematisk illustration 6ver den féreslagna nationella
infrastrukturen for information om en patients
ldkemedelsbehandling och anvdndning av vissa medicintekniska
produkter (perspektiv: patient och hilso- och sjukvardspersonal)

Nationell infrastruktur for information om en patients behandling
med lakemedel eller medicintekniska produkter
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Figur 2 Schematisk illustration 6ver en nationell infrastruktur for
information om en patients behandling med ldkemedel eller
medicintekniska produkter (perspektiv:apotekspersonal)
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For att ge en heltickande bild och skapa forutsittningar for att 6ka
patientsikerheten behdver infrastrukturen omfatta uppgifter om ordi-
nation, administrering, férskrivning och expediering av likemedel
samt uppgifter om vissa medicintekniska produkter. En sddan natio-
nell sammanstillning av ordinerade och férskrivna produkter ir ett
viktigt komplement till den enskilda patientjournalen fér uppritt-
hillande av patientsikerheten. En patientjournal visar endast de ordi-
nationer som gjorts inom den enskilda virdgivarens system, och
ibland inte ens all sddan information. Informationsdelningen mellan
vardgivare ir begrinsad. Registret nationell likemedelslista i sin nu-
varande form mojliggor visserligen en sammanhéllen bild av férskrivna
och uthimtade likemedel, men den omfattar inte likemedel som
administreras i virden eller information om medicintekniska pro-
dukter som patienten tillforts. Den information som delas via Inera
AB:s tjinster ir inte heller komplett d& varken alla virdgivare eller
virdinformationssystem ir anslutna. Dirfor kvarstdr behovet av en
mer komplett sammanstillning. Utredningen konstaterar att situa-
tioner ofta uppstar dir virdpersonal saknar tillging till viktig like-
medelsinformation eller information om t.ex. patientens implantat i
sina vdrdinformationssystem — exempelvis om en patient har fitt
likemedel administrerade 1 en annan region eller hos en virdgivare
med ett annat virdinformationssystem. Genom att bygga ut infra-
strukturen kan dessa luckor tippas till.

Myndigheten f6r virdanalys bor {4 1 uppdrag att utvirdera och
folja upp inférandet av den nya infrastrukturen fér hilso- och sjuk-
varden. I ett forsta skede bér myndigheten f6lja upp det nuvarande
inférandet av den nationella likemedelslistan som ska vara genom-
fort till december 2025. T ett senare skede bér myndigheten félja upp
implementeringen av den av utredningen foreslagna vidare utveck-
lingen av infrastrukturen.

Federerad I6sning

Utredningen beddmer att en federerad 6sning ir limplig f6r hanter-
ing av merparten av de hilsodata som omfattas av utredningens upp-
drag eftersom en sidan 16sning minimerar integritetsrisker genom
att undvika onédig central lagring av patientuppgifter. Dirigenom
sikerstills ocksd att aktuella uppgifter kan delas och man undviker
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risken att en uppgift inte uppdateras pd samtliga stillen dir upp-
giften lagras nir uppgiften t.ex. lagras bide i en journal och i ett
register. Att utredningen stannar vid en bedémning och inte ligger
fram ett eget konkret férslag i denna del beror pd att de lagind-
ringar som krivs redan presenterats av en tidigare statlig utredning
(SOU 2024:33)." Dir foreslds det bli obligatoriskt for vrdgivare
att elektroniskt dela viss patientinformation genom just federerade
16sningar. Var utredning bygger dirmed vidare pd detta férslag och
begrinsar sig dirfor till att foresld att interoperabilitetsspecifika-
tioner utvecklas foér att mojliggora teknisk och semantisk interopera-
bilitet och kompatibilitet med de federerade [6sningar som féresla-
gits i SOU 2024:33.

Ordinationer och i hélso- och sjukvarden
administrerade lakemedel

En huvudfriga for utredningen har varit om uppgifter om likemedel
som administreras till patienten i virden ska samlas i registret natio-
nell likemedelslista. Utredningens bedémning ir att all information
om en patients likemedelsbehandling bér ingd 1 den nationella sam-
manstillningen, men att tekniska lsningar f6r lagring och tillging-
liggérande kan variera. Utredningen féreslar dirfor att:

— Uppgifter om vad behérig hilso- och sjukvirdspersonal ordine-
rat liksom, som huvudregel, uppgifter om likemedel som admini-
strerats eller 6verlimnats till patienten 1 hilso- och sjukvirden
ska goras tillgingliga nationellt. I forsta hand ska detta ske fede-
rerat via interoperabilitetslésningar, dvs. att olika journalsystem
kan utbyta dessa data genom den nationella infrastrukturen. Rele-
vanta specifikationer f6r teknisk och semantisk interoperabilitet
behover dirfor tas fram. Utredningen foresldr att E-hidlsomyn-
digheten far i uppdrag att, tillsammans med Socialstyrelsen, ut-
veckla de standarder och tekniska specifikationer som krivs for
ett sddant informationsutbyte avseende ordinationer och admini-
streringar. I arbetet ska myndigheterna dra nytta av pigdende
arbeten nationellt och inom EU fér digital hilsodatainfrastruk-
tur, och involvera Sveriges kommuner och regioner, SKR, samt

' SOU 2024:33 Delad hilsodata — dubbel nytta, Regler for 6kad interoperabilitet i hilso-
och sjukvdrden.
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privata virdgivare i framtagandet. En interoperabel, modulir arki-
tektur anses ge 6kad flexibilitet och minska riskerna jimfért med
monolitiska system.

— Uppgifter om vissa 1 hilso- och sjukvirden administrerade like-
medel med l&ngvarig effekt bor samlas i ett nationellt register.
Vissa likemedel som ges av virdpersonal har effekt som kan
stricka sig 6ver ldng tid, ibland livslingt (t.ex. genterapi och
vissa biologiska likemedel). For dessa kan en federerad 16sning
dir uppgifterna delas direkt frin patientjournalen vara otillrick-
lig, d& patienten kan behéva vird lang tid efter att likemedlet
administrerats eller pd annan ort eller hos en annan virdgivare.
Det kan innebira att elektronisk dtkomst till uppgifter 1 ursprungs-
journalen inte alltid ir méjlig. Uppgifter om 1 hilso- och sjukvirden
administrerade likemedel med lingvarig effekt och som ir av sir-
skild betydelse att ha kinnedom om i patientens fortsatta vird
bor dirfor enligt utredningen samlas i registret nationell like-
medelslista. Uppgifter om andra likemedel, med mer kortvarig
effekt, som administreras i virden bor enligt utredningen delas
via journalsystemen pd samma sitt som uppgifter om ordinatio-
ner. Detta innebir att registret nationell likemedelslista utvidgas
men ind4 inte kommer innehélla alla uppgifter om 1 virden admini-
strerade likemedel, endast den kritiska delmingd som kan vara
svar eller omojlig att f8 tillgdng till elektroniskt pd annat sitt.
Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska foreskriva om vilka
1 hilso- och sjukvirden administrerade likemedel som ska om-
fattas av registret och vilka forutsittningar som ska gilla for det.
Socialstyrelsen ska i det arbetet samrdda med Likemedelsverket.

Vaccin

En sirskild friga for utredningen har varit hur information om admi-
nistrerade vacciner ska hanteras. Vacciner ir likemedel, ofta med
langvarig effekt, som ges 1 forebyggande syfte och som hanteras sepa-
rat t.ex. 1 samband med dokumentation i patientjournalen. Admini-
strerade vaccin som ingdr i nationella vaccinationsprogram och vaccin
mot covid-19 registreras i dag i det Nationella vaccinationsregistret
som fors av Folkhilsomyndigheten. Det registret ir endast tillgingligt
for sekundiranvindning, dvs. det ir inte méjligt att anvinda for pati-
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entens fortsatta vird och behandling och ir inte tillgingligt {6r patien-
ten sjilv (primiranvindning). Enligt utredningen vore det virdefullt
for bide patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen om dven en
patients kompletta vaccinationsuppgifter var dtkomliga via den natio-
nella infrastrukturen.

Utredningen gor dirfor bedémningen att uppgifter om genom-
férda vaccinationer bor vara en del av den nationella infrastruktu-
ren tillginglig f6r virdpersonal och patient. Utredningen foreslar
att dven uppgifter om 1 hilso- och sjukvirden administrerade vaccin
ska ingd 1 registret nationell likemedelslista. For att méjliggora
detta behover begreppet vaccin definieras 1 lagen, si att det avgrin-
sas till traditionella vacciner, dvs. mot sjukdomar orsakade av ett
smittimne. Utredningen f6reslir en definition av vaccin 1 lagen
som foljer den EU-rittsliga definitionen av begreppet. Genom att
samla vaccinationsuppgifter i registret nationell likemedelslista blir
de elektroniskt dtkomliga for behorig hilso- och sjukvardspersonal
(med patientens samtycke, se nedan) och fér patienten sjilv, vilket
kan underlitta kliniska bedémningar (t.ex. vid kontroll av vilka vaccin
en patient redan fitt) och ge patienten bittre dverblick.

Medicintekniska produkter

Utredningen har ocks3 analyserat om uppgifter om medicintekniska
produkter bor tillgingliggoras genom ett nationellt register. Utred-
ningen gor hir en liknande avvigning som f6r likemedel och vaccin.
Utredningens bedémning ir att uppgifter om anvindning av medicin-
tekniska produkter som ir viktiga att ha kinnedom 1 patientens vard
i regel ska delas via de ordinarie systemen (federerat), men att fér
vissa medicintekniska produkter med avsedd lingvarig anvindning
behovs ett nationellt register.

Det finns ett mycket stort antal olika medicintekniska produkter
(hundratusentals pd svenska marknaden) och utredningen bedémer
att endast en avgriansad grupp ir relevanta i detta sammanhang. Fokus
bér initialt ligga pd implantat och invasiva produkter med avsedd
lingvarig anvindning — sddana produkter som kvarstannar i patien-
tens kropp eller vars anvindning p&verkar framtida vird (t.ex. pace-
makers, proteser, insulinkanyler med kontinuerlig infusion, osv.).
Dirigenom ges vardpersonal alltid tillgdng till information om pati-
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enten har t.ex. en viss pacemaker, iven om patienten behandlas av
ndgon annan in den ursprungliga virdgivaren eller ling tid efter att
den medicintekniska produkten tillférdes patienten. Detta bedoms
oka patientsikerheten vid exempelvis akuta situationer, vid olika
radiologiska undersdkningar eller vid sikerhetskontroller i samband
med resa, dir kunskap om en patients implantat ir kritisk. Patien-
terna sjilva efterfrigar ocks3 bittre 6verblick éver sina implantat;
en av utredningen genomférd enkit visar att bide patienter med
och utan implantat virdesitter mojligheten att ha sddan informa-
tion litt tillginglig.

Utredningen foreslar att det bor inrittas ett sirskilt medicintek-
nikregister inom ramen f6r den nationella infrastrukturen. Registret
ska féras av E-hilsomyndigheten och innehélla uppgifter om medi-
cintekniska produkter med avsedd lingvarig anvindning som till-
forts en patient i samband med hilso- och sjukvird och som det ir
av sirskild betydelse att ha kinnedom om 1 patientens fortsatta vard.
Registret bor regleras genom samma lag och férordning som regi-
stret nationell likemedelslista. Utredningen foreslar att Socialstyrelsen
ska {3 foreskriva om vilka medicintekniska produkter som ska om-
fattas av registret och vilka forutsittningar som ska gilla f6r det.
Socialstyrelsen ska samrida med Likemedelsverket i det arbetet.

Utredningen foreslar att lagen och férordningen om nationell
likemedelslista ges nya benimningar som 3terspeglar det bredare
innehdllet; lagen, respektive férordningen, om nationella register
dver vissa likemedel och andra produkter i medicinsk anvindning.
Det innebir en utdkning av lagstiftningen om den nationella like-
medelslistan som direfter dven omfattar vissa medicintekniska pro-

dukter.

Skyldighet for vardgivare att lamna uppgifter till register

For att registren ska kunna féras enligt utredningens forslag beho-

ver vardgivare liggas en skyldighet att limna uppgifter till registren
nir likemedel som omfattas av lagen, inklusive vaccin, administreras
en patient och nir en medicinteknisk produkt som omfattas av lagen
tillfors en patient eller dtgirder vidtas med en tidigare tillférd sidan
medicinteknisk produkt som paverkar redan registrerade uppgifter.
Utredningen foreslar dirfor en sddan skyldighet. Skyldigheten for
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virdgivare att rapportera uppgifter till nationella register stiller krav
pd interoperabilitet varfér en gemensam informationsmodell och
gemensamma nationella specifikationer pd omridet behover tas fram.
Nir sddana specifikationer finns pd plats och ir implementerade bor
dven en fullstindig automatisering av inrapportering till nationella
register vara mojlig. Utredningens forslag att administrering av like-
medel, inklusive vaccin, 1 vissa fall ska limnas till fler register bor
dirfor inte medféra 6kad administration.

Atkomst och integritet

Vem som ska {3 ta del av de utokade uppgifterna och hur dtkomsten
ska regleras har varit en viktig del av utredningens analys. Hir gors
skillnad mellan patienten sjilv, hilso- och sjukvirdspersonal och
apotekspersonal. Enligt nuvarande bestimmelser ir det patienten
och virdpersonal med virdrelation till patienten som med samtycke
medges direktitkomst till uppgifterna i registret nationell likemedels-
lista, medan apotekspersonal har direktdtkomst f6r att expediera
forskrivningar samt, med patientens samtycke, for att underlitta en
patients likemedelsanvindning. Utredningen féresldr inga utvid-
gningar av personkretsen som har direktitkomst — de kategorier som
1 dag har tillgdng ska ha det dven fortsittningsvis, men inga nya till-
kommer. Diremot behover det klargoras vilka uppgifter respektive
kategori ska {8 ges dtkomst till.

Utredningen gér beddmningen att apotekspersonal inte bor &
direktdtkomst till de nya kategorierna uppgifter (dvs. om ordinationer
och i hilso- och sjukvirden administrerade likemedel, vacciner och
medicintekniska produkter som omfattas av det nya medicinteknik-
registret). Skilen ir att apotekens uppdrag till stor del ror férskrivna
likemedel och andra varor och att det 1 dagsliget saknas bide forfatt-
ningsstdd och uttryckt behov av att apoteken hanterar t.ex. informa-
tion om patientens implantat eller administrerade vaccin. Apoteks-
personal kommer alltsd dven framéver att kunna se uppgifter om
forskrivningar (recept, livsmedelsanvisningar och hjilpmedelskort)
och tidigare expedierade likemedel och andra varor. For hilso- och
sjukvardspersonal diremot innebir forslagen att de — som huvudregel
under forutsittning av patientens samtycke — f3r en mer heltickande
bild, inklusive de nya uppgifterna, via infrastrukturen. Patienten sjilv
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kommer ocks3 att genom E-hilsomyndighetens portal (via 1177.se,
Likemedelskollen eller liknande) kunna se sina uppgifter om ordina-
tioner, 1 hilso- och sjukvirden administrerade likemedel och vissa
medicintekniska produkter utéver som i dag sina férskrivna och ut-
himtade likemedel och andra varor. Detta stirker patientens insyn
och kontroll 6ver sin egen behandling, vilket idr positivt f6r delaktig-
het och kan medféra mer framgingsrik behandling.

Patientens mojlighet att spirra uppgifter 1 registren f6r hilso-
och sjukvardpersonal har analyserats for att se om mojligheten att
spirra uppgifter som ges 1 olika lagar kan ensas eller samordnas. M&j-
ligheten for patienten att kunna spirra kinsliga uppgifter i register
ir viktig ur integritetssynpunkt. A andra sidan ir det viktigt att den
som ordinerar eller administrerar behandlingar har tillgdng till rele-
vant information f6r att kunna bedriva siker vird. Utredningen be-
démer att nuvarande samtyckes- och spirrmekanismer f6r nirvarande
boér bibehéllas, men att patientens forstdelse f6r omfattningen och
konsekvenserna av hur spirrar sitts behdver oka.

Lagens reglering av bl.a. spirrar och krav pd patientens samtycke
for direktdtkomst dr omrdden som kan férvintas paverkas av den an-
passning av nationell ritt till EU-férordningen om det europeiska
hilsodataomridet som utreds sirskilt f6r nirvarande.

Genom att centralt i register enbart samla de mest nédvindiga
uppgifterna minimeras omfattningen av kinsliga personuppgifter i
register. Utredningen féreslar ocksd att detaljregler om vilka upp-
gifter registren f&r innehdlla flyttas frin lag till f6rordning. P3 s8 vis
kan regeringen snabbare justera vilka uppgifter som far ingd, utan att
tumma pd integritetsskyddet, eftersom ramen sitts i lag och endast
nodvindiga uppgifter for 1 lagen angivna indamal fir samlas. De upp-
gifter som enligt utredningen bor {3 samlas och tillgingliggoras ir
nodvindiga f6r att indamal som fastslés 1 lag ska kunna uppfyllas
samt for att E-hilsomyndigheten och hilso- och sjukvirdspersonal
ska kunna utféra sina dligganden. Den personuppgiftsbehandling
som mojliggdrs genom utredningens forslag utgor enligt utredningen
en proportionerlig inskrinkning av det skydd f6r den personliga integ-
riteten som finns i regeringsformen, den europeiska konventionen
om skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grundliggande frihe-
terna samt Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna. Utredningen bedémer att forslagen ocksd dr forenliga med
kravet pd proportionalitet i EU:s dataskyddsférordning.
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Offentlighet- och sekretess

Som angetts ovan féresldr utredningen att E-hilsomyndigheten
utdver registret nationell likemedelslista dven ska fora ett medicin-
teknikregister. Aven medicinteknikregistret regleras i lagen om
nationell likemedelslista och regleringen foljer strukturen for hur
registret nationell likemedelslista regleras. Det féranleder att vissa
tilligg 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ir nédvindiga
for att motsvarande sekretess ska gilla for uppgifter i medicinteknik-
registret som i registret nationell likemedelslista. Den sekretess-
brytande bestimmelsen for E-hilsomyndigheten vid utlimnande av
uppgifter frin registren i enlighet med vad som féljer av lagen om
nationell likemedelslista behéver ocksd dndras med anledning av att
medicinteknikregistret tillkommer. Utredningen féreslar dirfor
sddana dndringar.

Foérfattningsforslag

Utredningen limnar f6rslag till indringar 1 lagen (2018:1212) och
férordningen (2021:67) om nationell likemedelslista. Bland annat
foreslas:

— Utvidgat tillimpningsomrade; lagens rubrik och inledning dndras
for att lagen tydligt 1 tillimpliga delar ska omfatta dven vaccin
och vissa administrerade likemedel med lingvarig effekt, och
vissa medicintekniska produkter, 1 tvd register. Lagen utdkas
med sirskilda kapitel om medicinteknikregistret.

— Definitioner; en definition av vaccin och av vad som avses med
uttrycket ordinationsorsak inférs i lagen.

— Andrad normhierarki; i lagen anges évergripande vilka typer av
uppgifter registren fir innehdlla, medan detaljuppgifter specifi-
ceras 1 férordningen. Den évergripande upprikningen sitter en
ram f6r vilka uppgifter som registren fir innehélla. I férordningen
preciseras vilka konkreta uppgifter som far ingd. Detta ger flexi-
bilitet att i framtiden ligga till eller justera uppgifter inom den
1 lagen angivna ramen utan att behova dndra i lagen varje ging.
Aven E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet detaljregleras
enligt utredningens forslag till storsta delen i férordning. Till
vem uppgiftsskyldighet féreligger kvarstdr dock 1 lag.

44



SOU 2025:71 Sammanfattning

— Bevarandetider; personuppgifter som hinfér sig till vaccin, like-
medel med ldngvarig effekt och medicintekniska produkter med
avsedd lingvarig anvindning behover {3 finnas i registren lingre
tid dn de fem &r som lagens gillande lydelse medger. Utredningen
foresldr dirfor att sddana uppgifter ska f8 bevaras si linge de dr
nddvindiga f6r de indamél som anges 1 lagen, dock som lingst
fem &r efter patientens déd.

— Direktdtkomst utan samtycke for forskrivare till egna forskriv-
ningar 1 registret nationell likemedelslista och till medicintek-
nikregistret for korrigeringar; utredningen har analyserat behovet
av att fortydliga forskrivares ritt till direktdtkomst till sina tidi-
gare registrerade forskrivningar i registret nationell likemedels-
lista for att kunna korrigera fel och gora justeringar. Enligt gillande
ritt krivs patientens samtycke for att forskrivaren ska kunna se
uppgifter 1 registret, vilket kan férhindra nédvindiga korriger-
ingar. Utredningen féresldr en indring som tydliggor att en
forskrivare fir ha direktitkomst till sina egna forskrivningar i
registret utan patientens samtycke och utan hinder av spirr nir
syftet dr att korrigera eller justera uppgifter. Sddan dtkomst ska
under vissa forutsittningar dven vara tilliten for en annan {6r-
skrivare f6r att mojliggora t.ex. att en annan forskrivare vid samma
virdcentral kan gora ndvindiga justeringar. Aven uppgifter i
medicinteknikregistret ska i uppdateras, korrigeras och rittas
utan patientens samtycke och utan hinder av att uppgifter ir
spirrade. Sddana justeringar stirker patientsikerheten och effek-
tiviteten, och tgirden anses proportionerlig eftersom det giller
uppgifter om patienten som férskrivaren redan har kinnedom om.

— Verkstillighetsforeskrifter; E-hilsomyndigheten bér £ bemyn-
digande att foreskriva om verkstillighet av lagen och férord-
ningen om nationell likemedelslista.

Utredningen foreslir dven en dndring av 6ppenvirdsapotekens rap-
porteringsskyldighet som regleras i lagen (2002:160) om likemedels-
férmaner m.m. Enligt den lagen har 6ppenvirdsapoteken en skyl-
dighet att informera férskrivaren nir ett annat likvirdigt likemedel
har limnats ut till patienten dn det férskrivna. Eftersom information
om expedierade likemedel finns i registret nationell likemedelslista,
foresldr utredningen att detta krav tas bort.
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Utredningen har ocksd gjort en férnyad analys av den rittsliga
grunden for registrering av fullmakter och funnit att denna bér ut-
goras av utforande av en uppgift av allmint intresse och inte grundas
pa samtycke. Denna beddmning féranleder enligt utredningens for-
slag en mindre indring i lagen.

Utredningen foreslr inga forfattningsindringar hinférlige till
E-hilsomyndighetens register FORS och FOLK. E-hilsomyndig-
heten bér 8 uppdrag att analysera och utreda hur myndigheten be-
héver anvinda uppgifter ur Socialstyrelsens register ver legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal och personal med bevis om ritt att
anvinda yrkestiteln underskéterska och om dessa behov foranleder
ndgra forfattningsindringar.

Sammanfattningsvis innebir utredningens forslag att registret
nationell likemedelslista tillsammans med medicinteknikregistret
utvecklas och att grunden liggs for vidare delning av information
genom federerade losningar. Forslaget innebir att patienten och
hilso- och sjukvirden kommer att {3 tillging till mer komplett in-
formation om patientens likemedelsbehandlingar och om vissa till-
forda medicintekniska produkter samt dven till uppgifter om ordina-
tioner. Apoteken har fortsatt tillgdng till de uppgifter de har i dag
och behover for expediering av forskrivna likemedel och andra varor
och {6r underlittande av patientens likemedelsbehandling. De lag-
indringar som foreslds skapar ramen for denna utvidgning, samtidigt
som integritetsskyddande dtgirder (sisom samtycke, spirr, begrins-
ning av dtkomst och bevarandetider) beh3lls och fértydligas dir néd-
vindigt.

Arbetsprocesser

Den infrastruktur som utredningen beskriver skapar forutsittningar
och mojligheter att dela information mellan olika aktorer 1 syfte att
forbittra patientsikerheten. For att informationen ska skapa virde
for dem som far dtkomst till uppgifterna méiste den presenteras pd
ett relevant, begripligt och littillgingligt sitt som ocksd stddjer en
fortsatt utveckling av de gemensamma arbetsprocesserna. Detta ir
ett gemensamt ansvar stillvida att ingen aktdr ensam kan svara for
detta. Infrastrukturen behéver ta sin utgdngspunkt i patientens och
hilso- och sjukvirdens behov. En mycket viktig del dr dirfér att in-
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volvera samtliga berorda aktorer 1 arbetet med att omsitta utred-
ningens forslag i praktiken, bdde nationellt i utvecklingen av infra-
struktur sdvil som lokalt 1 arbetet med processer.

Utredningen gér beddmningen att {6r att realisera nyttan med
utdkad uppgiftsdelning och uppnd en patientsiker likemedels- och
medicinteknikprocess behéver det inrittas en samverkansstruktur
vid sidan av den som 1 dag finns vid E-hilsomyndigheten till st6d
for samverkan mellan berérda aktérer. Ett samverkansforum for pati-
entcentrerade arbetsprocesser samt f6r frigor om ansvar vid ordina-
tion, forskrivning och expediering av likemedel och medicintekniska
produkter, bér inrittas vid Likemedelsverket. Forumet bor samla
berérda aktdrer och med patienten i centrum gemensamt utveckla
likemedels- och medicinteknikprocesserna ur ett helhetsperspektiv
som stricker sig bortom teknikfrdgor. Malsittningen bor vara att
fortldpande arbeta med att férbittra patientsikerheten i processerna
utifrdn omvirldsutvecklingen. Utgdngspunkten ir att de dtgirder
som gemensamt identifieras 1 forsta hand ska kunna lésas genom de
ingdende aktorernas olika ansvar och att endast sddana frigor som
kriver ytterligare mandat hinskjuts till regeringen.

Deltagare 1 detta forum bor vara representanter {6r patienter,
professioner, virdgivare samt 6ppenvardsapotek. De statliga myn-
digheter som bér ingd ir E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndig-
heten, Inspektionen for vird och omsorg, Likemedelsverket och
Socialstyrelsen. Andra myndigheter bér kunna adjungeras vid behov.
Vid behov bér dven representanter f6r systemleverantorer bjudas in
till forumet.

Det bér dligga Likemedelsverket att drligen uppritta en rapport
som beskriver den genomférda samverkan och vilka dtgirder man
gemensamt kommit &verens om behdver genomfdras. Av rapporten
bor ocksd framg3 vilka dtgirder man bedémt varit nédvindiga men
som aktorerna inte sjilva kunnat genomfora.

Behov och forutsattningar for fler uppgifter om
administrerade ldkemedel i halsodataregister

Genom forslagen 1 betinkandet Et nytt regelverk for hilsodataregister
(SOU 2024:57) mojliggors insamling av uppgifter om anvindningen
av rekvisitionslikemedel (dvs. i huvudsak likemedel som admini-
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streras 1 hilso- och sjukvirden) inom bdde slutenvirden och den
specialiserade 6ppenvérden till ett nytt hilsodataregister, registret
over administrerade likemedel, hos Socialstyrelsen. Var utredning
har genom tilliggsdirektiv fatt 1 uppdrag att kartligga behovet av
att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel dven frdn annan
vard in slutenvard och specialiserad 6ppenvérd, samt att analysera
vardgivarnas férutsittningar att limna sddana uppgifter till ett regi-
ster och foresl3 regler f6r personuppgiftsbehandling.

Utredningen konstaterar att det finns ett behov av att samla in
uppgifter om administrerade rekvisitionslikemedel dven frén 6ppen-
vdrd som inte ir specialiserad, inklusive kommunal hilso- och sjuk-
vérd. Sidan information ir viktig f6r 1 huvudsak samma dndamal som
konstaterades av Utredningen om hilsodataregister t.ex. for statistik,
uppfdljning, forskning och patientsikerhet. Det krivs ocksd for att
skapa en heltickande nationell likemedelsstatistik. Socialstyrelsen,
som ansvarar f6r den officiella statistiken inom hilso- och sjukvird,
behover dessa uppgifter, oberoende av virdform, for sina uppdrag.

Aven regionerna har behov av individbaserad information for
exempelvis kunskapsstyrning, verksamhetsutveckling, kostnadsprog-
noser och beredskap. Ett sirskilt viktigt anvindningsomrade ir vid
introduktion av nya likemedel, dir bdde regioner, myndigheter och
likemedelsforetag behover tillgdng till heltickande och aktuella data
for att kunna folja upp anvindning, effekter och kostnader pd individ-
niva. Sidan information ir viktig f6r att kunna fatta vilgrundade
beslut om inférande och uppféljning av nya behandlingar i hilso-
och sjukvirden.

Behovet omfattar dven uppgifter om administrerade vaccin. Efter-
som ménga vaccin ges utanfér nationella vaccinationsprogram och
utanfor slutenvirden och den specialiserade 6ppenvérden, finns ett
sirskilt behov av att dven dessa uppgifter samlas in och kan foljas
upp pé ett systematiskt sitt.

Nir det giller regionernas férutsittningar att limna de nu aktuella
uppgifterna till ett hilsodataregister konstaterar utredningen att flera
av de virdinformationssystem, som skulle beroras av krav pd en 6kad
insamling av uppgifter om likemedel som administreras 1 ppenvird
som inte ir specialiserad, redan pdverkas av de forslag som Utred-
ningen om hilsodataregister limnat i sitt betinkande. Genom den
interoperabilitetsspecifikation som foreslds 1 detta betinkande skapas
dessutom en teknisk grund fér att strukturerat kunna éverféra upp-
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gifter om administrerade likemedel till det nationella registret. Efter-
som regionerna 1 regel anvinder eller kommer att anvinda samma
huvudsakliga virdinformationssystem i primirvirden som 1 den spe-
cialiserade 6ppenvérden bedémer utredningen att nigra ytterligare
systemanpassningar inte kommer att krivas i dessa system for att
dven mojliggdra insamling av uppgifter om administrerade likemedel
fr&n annan vard in den specialiserade 6ppenvédrden och slutenvirden.

Det finns manga virdgivare som bedriver bdde privat och offent-
lig vdrd som inte ir sluten vird eller specialiserad 6ppenvird. Dessa
vardgivare anvinder ofta traditionella virdinformationssystem dir
dokumentation av likemedelsbehandlingar sker strukturerat. Antalet
olika virdinformationssystem som anvinds av dessa aktorer dr begrin-
sat och vissa av systemen triffas redan av de forslag som limnats av
Utredningen om hilsodataregister. Endast ett fital system bedéms
dirfér behdva anpassas, och anpassningen bedéms mindre omfattande,
for att mojliggora yteerligare insamling av uppgifter om administre-
rade likemedel. De system som inte redan omfattas av férslagen frin
Utredningen om hilsodataregister kommer enligt utredningens be-
démning att piverkas av kommande krav pd interoperabilitet enligt
EU-férordningen om det europeiska hilsodataomridet.

Den hilso- och sjukvird som bedrivs av kommuner omfattas inte
av de forslag som limnats av Utredningen om hilsodataregister. Kom-
munerna anvinder ocksd 1 huvudsak andra typer av virdinformations-
system dn dvriga virdgivare, anpassade fér dokumentation av vird-
och omsorgsitgirder och utan mojlighet till strukturerad information
om likemedelsbehandling. Utredningen bedémer dirfér att kommu-
nerna i dagsliget har begrinsade méjligheter att limna uppgifter om
andra administrerade likemedel 4n vaccin tll ett nationellt hilsodata-
register hos Socialstyrelsen. Det krivs betydligt storre anpassningar
1 grunddokumentationen och ricker inte med anpassning till natio-
nella interoperabilitetslosningar. Nir det giller administrerade vacci-
ner ir férutsittningarna diremot bittre. I mdnga kommuner finns
redan etablerade systemstod for strukturerad dokumentation 1 de
fall dir krav pd inrapportering till det nationella vaccinationsregi-
stret foreligger. Det finns dven goda férutsittningar att rapportera
uppgifter om vaccinationer inom elevhilsan.

Det av Utredningen om hilsodataregister féreslagna registret dver
administrerade likemedel, som ska féras av Socialstyrelsen, bor enligt
vér utrednings bedémning utdkas med uppgifter om likemedel som
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administrerats 1 annan vird dn specialiserad éppenvird och slutenvérd.
Uppgifter om administrerade vaccin bér inte undantas.

Avseende virdgivare som utfér kommunal hilso- och sjukvird
bedémer utredningen att dessa enbart bor limna uppgifter om
administrerade vaccin till registret 6ver administrerade likemedel.
Nir det giller 6vriga rekvisitionslikemedel bedémer utredningen
att det 1 nuliget saknas forutsittningar att kriva att vdrdgivare som
utfér kommunal hilso- och sjukvard ska rapportera administrering
av dessa, och att de dirfor inte bér omfattas av den rapporterings-
skyldighet som foreslds 1 dvrigt.

For tandvird enligt tandvérdslagen (1985:125) bedomer utred-
ningen att det behover utredas vidare vilka behov som finns av att
samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel. Dessa vardgivare bor
dirfor ulls vidare undantas frin skyldigheten att limna uppgifter
till registret.

Socialstyrelsen bor £3 1 uppdrag att ytterligare utreda vilka behov
som finns av att samla in uppgifter om samtliga rekvisitionslikemedel
frdn den kommunala hilso- och sjukvirden och tandvirden samt ana-
lysera och fortsatt f6lja hur forutsittningarna att limna uppgifter
till registret ver administrerade likemedel forindras 6ver tid.

Konsekvenser av utredningens férslag

Utredningens bedémningar och férslag syftar till att forbittra pati-
entsikerheten genom 6kad tillging till information om ordinerade,
forskrivna och 1 hilso- och sjukvirden administrerade likemedel
samt vissa medicintekniska produkter.

For patienter innebir forslagen férbittrad tillgdng till egna be-
handlingsuppgifter, inklusive vaccinationsstatus och information
om langvariga behandlingar och medicintekniska produkter. Detta
ger okad kontroll 6ver den egna virden och bidrar tll stérre trygghet.

For virdgivare medfor forslagen framfor allt behov av tekniska
anpassningar av deras informationssystem for att mojliggora effek-
tiv och siker datadelning. En federerad l6sning, dir uppgifter delas
direkt mellan virdgivarnas egna system, bedéms minska administra-
tionen och forbittra arbetsprocesserna.

Sammantaget mojliggdr forslagen en forbittrad dverblick éver
patientens behandling bide for patienterna sjilva och for hilso- och
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sjukvirdpersonal, vilket bedéms minska risken fér virdskador och
dirmed leda till betydande samhillsekonomiska vinster. Forbittrad
informationsdelning ir ett viktigt steg mot en sikrare och mer kost-
nadseffektiv vird, dven om exakta besparingar ir svira att uppskatta.

Kostnaderna fér att genomfora utredningens forslag dr svdra att
bedéma och beror péd virdgivarnas tekniska mognad och hur minga
vardinformationssystem som behdver anpassas. Kostnaderna for
implementering kan minskas genom gemensamma standarder och
interoperabilitetslosningar som foljer av krav i EU-férordningen
om det europeiska hilsodataomridet.

Alla virdgivare som blir skyldiga att limna uppgifter till nigot
av de foreslagna registren kommer paverkas, eftersom de behdver
sikerstilla att deras system kan kommunicera med den nationella
infrastrukturen. Implementeringskostnaderna for regioner och kom-
muner ir osiker och beror dessutom p4 hur virdgivare kan samverka
och dela pd kostnaden foér anpassningen av ett och samma system.

Privata virdgivare och féretag som utvecklar
vardinformationssystem kommer ocks3 att paverkas, men eftersom
marknaden ir begrinsad med {3 leverantérer forvintas kostnaderna
kunna spridas éver flera aktérer.

Sammantaget beriknas utredningens f6rslag medfora en engdngs-
kostnad pd cirka 430 miljoner kronor, férdelad éver en tredrsperiod.
E-hilsomyndigheten ir den myndighet som bedéms ha de storsta
kostnaderna, 300 miljoner kronor f6r utvecklingen av nya system
och framtagande av interoperabilitetsspecifikaioner. Socialstyrelsens
kostnader f6r deltagande i arbetet med interoperbilitetsspecifikatio-
ner samt framtagande av foreskrifter beriknas till cirka 4 miljoner
kronor. Likemedelsverkets ansvar for att leda ett nationellt sam-
verkansforum bedéms medféra 16pande kostnader om 3 miljoner
kronor per &r.

Utredningens forslag innebir nya skyldigheter f6r kommuner
och regioner att limna och ta del av uppgifter i nationella register.
Finansieringsprincipen bor 1 dessa fall vara tillimplig. De kostnader
utredningen utgdr frin gillande systemanpassningen baseras p4 ut-
redningen Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33). Baserat
pd detta underlag uppskattar utredningen regionernas kostnader for
anpassning av sina vardinformationssystem totalt till cirka 20 miljoner
kronor. Osikerheten 1 kostnadsbedémningen ir betydande. Erfaren-
heter frin inférandet av den nationella likemedelslistan enligt nu-
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varande lagstiftning, exempelvis 1 Region Stockholm, visar att de
kostnaderna kan vara avsevirt hogre. Dessa kostnader har dock

omfattat fler komponenter in den typ av systemanpassningar som
foreslds omfattas av finansieringsprincipen.

Kostnaderna f6r kommunerna beriknas uppgs till cirka 87 miljo-
ner kronor, vilket motsvarar cirka 300 tusen kronor per kommun,
men dven dessa kostnadsuppskattningar ir osikra. Fér kommunerna
saknas nistan helt underlag, vilket gér bedémningen dnnu mer osiker.

Trots dessa osikerheter bedémer utredningen att det dr avgs-
rande att investeringarna genomfors, di den ldngsiktiga samhills-
ckonomiska vinsten 1 form av minskade virdskador och ékad pati-
entsikerhet dr betydande och kan uppg3 till miljardbelopp arligen.
For att minska osikerheten och kostnaderna betonas vikten av att
regioner och kommuner i stérsta mojliga man samarbetar kring tek-
niska l8sningar och att staten tar ett samlat ansvar {6r finansieringen
av den strategiska satsningen.

Vad avser utredningens tilliggsuppdrag mojliggor forslagen att
insamlingen av uppgifter till Socialstyrelsens hilsodataregister dver
administrerade likemedel blir mer heltickande. For att stadkomma
detta behover virdgivarna anpassa sina system for att dven kunna
limna uppgifter om rekvisitionslikemedel i sddan vird som inte ir
sluten vérd eller specialiserad 6ppenvérd till registret dver admini-
strerade likemedel. For detta bedéms inga extra kostnader uppstd
for regioner, kommuner eller myndigheter utéver de kostnader som
foljer av forslagen som limnas 1 Ett nytt regelverk for hilsodataregister,
SOU 2024:57. Privata vardgivares anpassning av sina system och de
ovriga system som inte redan omfattas av forslagen frén Utredningen
om hilsodataregister kommer, enligt utredningens bedémning, ind3
att paverkas av kommande krav pd interoperabilitet enligt EU-férord-
ningen om det europeiska hilsodataomradet.
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1 Forfattningsforslag

1.1

Forslag till lag om andring i lagen (1996:1157)

om ldkemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

E-hilsomyndigheten ska till en
likemedelskommitté limna upp-
gift om likemedelsforskrivningar
av personal vid vdrdinrittning
inom kommitténs verksamhets-
omrédde och som registrerats en-
ligt lagen (2018:1212) om natio-
nell likemedelslista.

E-hilsomyndigheten ska till en
likemedelskommitté limna upp-
gift om likemedelsforskrivningar
av personal vid virdinrittning
inom kommitténs verksamhets-
omrdde och som registrerats en-
ligt lagen (2018:1212) om natio-
nella register Gver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning.

Om kommittén finner att det férekommer brister 1 likemedels-
anvindningen inom verksamhetsomradet ska kommittén gora de pa-
pekanden som behovs och vid behov erbjuda hilso- och sjukvérds-
personalen utbildning for att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

! Senaste lydelse 2018:1213.
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1.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom féreskrivs att 21-21 b §§ lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

21§

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har f6rskri-
vits inom likemedelsform&nerna mot det tillgingliga likemedel inom
férmanerna som det ir utbytbart mot och som har ligst faststillt for-
siljningspris.

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har f6rskri-
vits inom likemedelsférm&nerna mot ndgot av de likemedel inom f6r-
ménerna som ir tillgingliga och har ett ligre faststillt f6rsiljnings-
pris, nir det inom férmanerna finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade like-
medel, eller

2. ett likemedels parallellimporterade likemedel.

Ett likemedel fir inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pd 6ppenvardsapoteket har mot-
satt sig utbyte av likemedlet med hinsyn till att det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle innebira betydande oligenhet f6r pati-
enten, eller

3. patienten betalar mellanskillnaden mellan det férsiljningspris som
faststillts f6r det forskrivna likemedlet och ligsta forsiljningspris fér
det utbytbara likemedel som finns tillgingligt.

Om ndgot annat utbytbart likemedel inom fé6rmé&nerna finns till-
gingligt, kan utbyte ske mot detta likemedel, under férutsittning att
patienten betalar hela kostnaden f6r det likemedlet.

Ett 6ppenvirdsapotek ska upp- Ett 6ppenvérdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom- lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga och om patientens mer 1 frga och om patientens
ritt att mot betalning {8 det f6r-  ritt att mot betalning {3 det for-
skrivna likemedlet eller nigot skrivna likemedlet eller ndgot
annat utbytbart likemedel inom

! Senaste lydelse 2018:1237.
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formanerna. Nér utbyte sker ska annat utbytbart likemedel inom
dppenvdrdsapoteket  skriftligen {érméinerna.
underrdtta forskrivaren.

212§

Ett 6ppenvérdsapotek ska byta ut ett likemedel som har férskri-
vits utanfér formdnerna men 1 6vrigt enligt 4 och 6 §§, mot

1. det tillgingliga likemedel inom férménerna utan férménsbe-
grinsning som det ir utbytbart mot och som har ligst faststillt f6r-
siljningspris, eller

2. ndgot av de tillgingliga likemedlen inom férméanerna utan for-
ménsbegrinsning, nir det inom férménerna finns utbytbarhet enbart
mellan ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade
likemedel, eller mellan ett likemedels parallellimporterade likemedel.

Ett likemedel fir inte bytas ut om

1. férskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pd 6ppenvardsapoteket har mot-
satt sig utbyte av likemedlet med hinsyn till att det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle innebira betydande olidgenhet f6r pati-
enten, eller

3. patienten betalar hela kostnaden f6r det férskrivna likemedlet.

Om nigot annat utbytbart likemedel inom férménerna finns till-
gingligt, kan utbyte ske mot detta likemedel, under forutsittning att
patienten betalar hela kostnaden for det likemedlet.

Ett 6ppenvirdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga och om patientens
ritt att mot betalning 3 det for-
skrivna likemedlet eller ndgot
annat utbytbart likemedel inom
formanerna. Nér utbyte sker ska
dppenvdrdsapoteker  skriftligen
underrdtta forskrivaren.

Ett 6ppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga och om patientens
ritt att mot betalning {8 det for-
skrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel inom
férméanerna.

? Senaste lydelse 2018:1237.
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21b §

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har f6rskri-
vits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) mot det likemedel
som utbyte skulle ha skett mot vid ett utbyte enligt

1. 21 § forsta och andra styckena om det férskrivna likemedlet
har faststillda priser enligt 7 §, eller

2. 21 a§ forsta stycket om det forskrivna likemedlet inte har fast-
stillda priser enligt 7 §.

Ett likemedel fir inte bytas ut om

1. forskrivaren pd medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,
eller

2. den expedierande farmaceuten pd dppenvirdsapoteket har mot-
satt sig utbyte av likemedlet med hinsyn till att det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle innebira betydande oligenhet f6r pati-
enten eller i annat fall dréjsmél med behandlingen.

Ett 6ppenvirdsapotek ska upp- Ett 6ppenvirdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-  lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga. Ndir utbyte sker ska mer 1 friga.
dppenvdrdsapoteker  skriftligen

underrdtta forskrivaren.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.

? Senaste lydelse 2018:1237.
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SOU 2025:71
1.3 Forslag till lag om andring i patientdatalagen
(2008:355)
Hirigenom foreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalagen (2008:355) ska
ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.
6§

I6 kap. 3 § lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista finns
bestimmelser om att E-hilso-
myndigheten ska limna ut vissa
uppgifter till regionerna om for-
skrivning av likemedel och andra
varor och att uppgifter om pati-
entens identitet ska vara krypte-
rade vid utlimnandet.

I6 kap. 3 § lagen (2018:1212)
om nationella register dver vissa
likemedel och andra produkter i
medicinsk anvindning finns be-
stimmelser om att E-hilsomyn-
digheten ska limna ut vissa uppgif-
ter till regionerna och att uppgifter
om patientens identitet ska vara
krypterade vid utlimnandet.

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

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats inom
hilso- och sjukvarden och som regionerna ska sambearbeta med si-
dana uppgifter som avses 1 forsta stycket, ska vara krypterade s3 att
patientens identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

! Senaste lydelse 2019:991.
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1.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

Hirigenom féreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
6§!

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. halokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppet-
hillandet,

2. bedriva verksamheten 1lokaler som ir limpliga for sitt indamal
och sikerstilla att de delar av lokalerna dir information och ridgiv-
ning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedelsanvindning och
egenvard limnas ir utformade s att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
féormaner m.m. si snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig f6r apoteket som ska ha det infly-
tande 6ver verksamheten som krivs for att han eller hon ska kunna
fullgora sina uppgifter,

5.vid expediering av en for- 5.vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter som  skrivning limna de uppgifter som
angesi3 kap. 8 §lagen (2018:1212)  angesi3 kap. 8 §lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista till om nationella register éver vissa
E-hilsomyndigheten, likemedel och andra produkter i

medicinsk anvindning till E-hilso-
myndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att £ direke-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hidlsomyndigheten limna de uppgifter som ir nédvindiga
for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) ¢ver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett fr verksamheten limp-
ligt egenkontrollprogram,

! Senaste lydelse 2021:1126.
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9. pd begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kon-
troll av narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahilla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, utbyte av likemedel, likemedels-
anvindning och egenvérd till konsumenter samt se till att informa-
tionen och ridgivningen endast limnas av personal med tillricklig
kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke f6r 6ppen-
vardsapotek vil synligt pd apoteket,

13. 1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett like-
medel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka 6ppenvardsapotek likemedlet eller varan finns for forsilj-
ning,

14. uppftylla de krav avseende sikerhetsdetaljer som féljer av kom-
missionens delegerade férordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel for behand-
ling av djur limna uppgifter till E-hilsomyndigheten.

Denna lag trider 1 kraft den 26 mars 2029.
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1.5 Forslag till lag om andring i apoteksdatalagen
(2009:367)
Hirigenom foreskrivs att 8 och 10 §§ apoteksdatalagen (2009:367)
ska ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
8§

Personuppgifter fr behandlas om det ir nédvindigt for

1. expediering av férordnade likemedel, och sidana férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.
samt for dtgirder 1 anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hidlsomyndigheten enligt 2 kap.
6§ 5, 7 eller 15 lagen (2009:366) om handel med likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som om-
fattas av lagen om likemedelstérmaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen fér vird och omsorg
och Likemedelsverket fér deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare
om utbyte av likemedel enligt 21 §
femte stycket, 21 a § fiirde stycket
och 21 b § tredje stycket lagen om
likemedelsformdaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna limna ut recept
eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlop-
ande utveckling och sikerstill-
ande av 6ppenvérdsapotekens kva-
litet, samt

11. administration, planering,
uppféljning och utvirdering av
oppenvérdsapotekens verksamhet
samt framstillning av statistik.

7. hilsorelaterad kundservice,

8. att kunna limna ut recept
eller blankett till konsumenten,

9. systematisk och fortlop-
ande utveckling och sikerstill-
ande av 6ppenvardsapotekens kva-
litet, samt

10. administration, planering,
uppfoljning och utvirdering av
dppenvardsapotekens verksamhet
samt framstillning av statistik.

! Senaste lydelse 2021:1127.
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S&dan personuppgiftsbehand-
ling som avses i forsta stycket 5
och 8 fir inte omfatta nigon
annan in den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen.

For indamil som avses i férsta
stycket 10 och 11 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinfé-
ras till en enskild person.

Foérfattningsforslag

S&dan personuppgiftsbehand-
ling som avses i forsta stycket 5
och 7 fir inte omfatta nigon
annan in den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen.

For indamél som avses i férsta
stycket 9 och 10 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinfé-
ras till en enskild person.

10§
Identitet fir anvindas som sokbegrepp endast 1 friga om

1. konsument, fo6r de indamil
som anges 1 8 § forsta stycket 1,
3-5, 8 och 9, och

2. den som ir behorig att f6r-
ordna likemedel, fér de indamAl
som anges 1 8 § forsta stycket 6
och 7.

1. konsument, fér de indamil
som anges 1 8 § forsta stycket 1,
3-5, 7 och 8, och

2. den som ir behorig att for-
ordna likemedel, f6r de indamAl
som anges 1 8 § forsta stycket 6.

Forskrivningsorsak far inte anvindas som sokbegrepp.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2026.
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Forslag till lag om dndring i offentlighets-

och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 6 och 17 ¢ §§ offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

25 kap.
6§

Sekretessen enligt 1-5 §§ giller
1 forhillande tll den vard- eller
behandlingsbehévande sjilv for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstind, om det med hin-
syn till indamélet med virden
eller behandlingen ir av synner-
lig vikt att uppgiften inte limnas
till honom eller henne. Detsamma
giller 1 friga om sekretess enligt
17 2§ om uppgiften om hilso-
tillstdndet avser ordinationsorsak
1 den nationella likemedelslistan
enligt lagen (2018:1212) om natio-
nell likemedelslista.

Sekretessen enligt 1-5 §§ giller
1 forhillande till den vard- eller
behandlingsbehévande sjilv for
uppgift om hans eller hennes
hilsotillstind, om det med hin-
syn till indamilet med virden
eller behandlingen ir av synner-
lig vikt att uppgiften inte limnas
till honom eller henne. Detsamma
giller 1 friga om sekretess enligt
17 2§ om uppgiften om hilso-
tillstdndet avser ordinationsorsak
1 den nationella likemedelslistan
eller i medicinteknikregistret enligt
lagen (2018:1212) om nationella
register dver vissa likemedel och
andra produkter i medicinsk an-
vindning.

17¢§
Sekretessen enligt 17 a och 17 b §§ hindrar inte att

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista till hilso- och sjuk-
virdspersonal som har behorig-
het att forskriva likemedel eller

1. uppgift i den nationella like-
medelslistan eller i medicintek-
nikregistret limnas enligt lagen
(2018:1212) om nationella regis-
ter dver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning

! Senaste lydelse 2018:1216.
? Senaste lydelse 2021:1128.
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andra varor, en sjukskoterska utan
behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor, en dietist, en
farmaceut 1 hilso- och sjukvérden
eller till expedierande personal pd
dppenvérdsapotek,

Foérfattningsforslag

till hilso- och sjukvardspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, en
sjukskoterska utan behorighet att
forskriva likemedel eller andra
varor, en dietist, en farmaceut 1
hilso- och sjukvirden eller till
expedierande personal pd 6ppen-
vardsapotek,

2. uppgift limnas enligt lagen (2016:526) om behandling av per-
sonuppgifter 1 drenden om licens f6r likemedel tll 6ppenvirds-
apotek eller den som ir behorig att férordna likemedel, eller

3. uppgift om férordnande och expediering av likemedel for be-
handling av djur limnas till expedierande personal pd 6ppenvards-

apotek.

Denna lag trider 1 kraft den 26 mars 2029.
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1.7 Foérslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)

om nationell lakemedelslista

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2018:1212) om nationell like-

medelslista

dels att 6 kap. 4-8 §§ ska upphora att gilla,
dels att rubrikerna nirmast fére 6 kap. 4, 5, 6, 7 och 8 §§ ska utg3,
dels att rubriken till lagen (2018:1212) om nationell likemedels-

lista ska ha féljande lydelse,

dels att 1 kap. 1 §,3 kap. 2-6 och 8-10 §§, 4 kap. 1 och 3 §§, 5 kap.
1-3 och 6 §§, 6 kap. 2 och 3 §§, 7 kap. 1 och 3 §§, 8 kap. 1 och 2 §§,
9 kap. 1 § och 10 kap. 1 och 3 §§ samt rubrikerna till 1, 4 och 5 kap.
och rubriken nirmast fore 6 kap. 3 § ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inféras tre nya kapitel, 3 a, 4 a och 5 a kap. av {6l-

jande lydelse,

dels att det ska inforas tio nya paragrafer, 1 kap. 1a, 1 b och 3 §§,
5 kap. 3 a och 3 b §§, 9 kap. 3 § samt 10 kap. 2 a och 4-6 §§ av fol-

jande lydelse.
Nuvarande lydelse

Lag om nationell
likemedelslista

1 kap. Inledande bestimmelser

Foreslagen lydelse

Lag om nationella register
over vissa likemedel och
andra produkter i medicinsk
anvdindning

1 kap. Inledande bestimmelser
och definitioner

1§

E-hilsomyndigheten ska med
automatiserad behandling féra ett
register over vissa uppgifter om
forskrivna och expedierade like-
medel och andra varor for mén-
niskor (nationell likemedelslista).
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dver vissa uppgifter om
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vdrdsapotek expedierade forskrivna
likemedel och andra varor for méin-
niskor,
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2.1 hdlso- och sjukvdrden admi-
nistrerade vaccin, samt

3. i hélso- och sjukvdrden admi-
nistrerade likemedel med lingvarig
effekt som det dr av sirskild bety-
delse att ha kinnedom om i pati-
entens fortsatta vdrd.

la§
E-hilsomyndigheten ska med

automatiserad behandling fora ett
register (medicinteknikregister) Gver
vissa uppgifter om medicintekniska
produkter med avsedd lingvarig
anvindning som tillforts en pati-
ent i samband med hélso- och sjuk-
vdrd och som det dr av sdrskild
betydelse att ha kinnedom om 1
patientens fortsatta vdrd.

1b§

Om inte annat anges avser be-
stimmelserna i denna lag bide regi-
stret nationell likemedelslista och
medicinteknikregistret.

3§

1 lagen anvinds foljande uttryck
med nedan angiven betydelse:

ordinationsorsak: samlingsbe-
grepp for bebandlingsorsak och dnd-
ringsorsak som anges vid en ordi-
nation,

vaccin: likemedel som dr av-
sedda att framkalla ett immunsvar
for forebyggande, inklusive post-
exponeringsprofylax, och for be-
handling av sjukdomar som orsa-
kas av ett smittimne.
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3 kap.
2§

Personuppgifterna far behand-
las om det dr nédvindigt f6r inda-
mal som ror registrering av upp-
gifter:

1. om forskrivna likemedel och
andra varor som ska expedieras pd
dppenvdrdsapotek,

2. for tillimpning av bestim-
melserna om likemedelsférma-
ner vid kop av likemedel m.m.,
eller

3. om en fullmake.

Personuppgifterna far behand-
las om det dr nédvindigt for inda-
mal som ror registrering i natio-
nella likemedelslistan av uppgifter:

1.om likemedel och andra
varor enligt 1 kap. 1 § 1,

2. om waccin och andra like-
medel enligt 1 kap. 1 § 2 och 3,

3. tor tillimpning av bestim-
melserna om likemedelsférma-
ner vid kép av likemedel m.m.,

4. om en fullmakt, eller

5. andra uppgifter enligt 8 §.

38

Personuppgifterna fir behand-
las om det dr nédvindigt for inda-
mél som rér dppenvirdsapotek:

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

Personuppgifterna i nationella
likemedelslistan som hor till like-
medel och andra varor enligt 1 kap.
1 § 1 fr behandlas om det dr nod-
vindigt for indamil som rér
dppenvérdsapotek:

1. dstadkommande av en siker
expediering av likemedel och andra
varor som forskrivits, eller

2. underlittande av en patients likemedelsanvindning.

43§

Personuppgifterna fir behand-
las om det ir nédvindigt f6r inda-
mal som rér hilso- och sjukvirden:

Personuppgifterna ¢ natio-
nella likemedelslistan far behand-
las om det dr nodvindigt f6r dnda-
mal som ror hilso- och sjukvérden:

1. 4stadkommande av en siker ordination av likemedel och andra

varor for en patient,

2. beredande av vird eller behandling av en patient, eller
3. komplettering av en patientjournal.
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5§

Personuppgifterna fir behand- Personuppgifterna i nationella
las om det dr nodvindigt for 6vriga  Likemedelslistan som hor till like-
indamal: medel och andra varor enligt 1 kap.

1 § 1 far behandlas om det ir nod-
vindigt for 6vriga indamal:

1. debitering till regionerna,

2. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for eko-
nomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstillning av stati-
stik,

4. registrering och redovisning till férskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvérdslagen (1985:125) och likemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter fo6r medicinsk
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring i hilso- och sjukvérden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter f6r
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik,
uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring inom hilso- och sjuk-
vardsomridet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen {6r vrd och om-
sorg av uppgifter om en likares eller tandlikares férskrivning av nar-
kotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, f6r inspektionens
tillsyn 6ver hilso- och sjukvdrdspersonal enligt patientsikerhets-
lagen (2010:659),

7. registrering och redovisning av uppgifter fér Tandvards- och like-
medelsforménsverkets tillsyn dver utbyte av likemedel enligt 21-21 ¢ §§
lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. och fér provning
och tillsyn enligt samma lag av likemedel som far siljas enligt 4 kap.
10 § och 5 kap. 1 § andra stycket likemedelslagen (2015:315), eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn 6ver tillhandahillandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt f6r Likemedelsverkets
tillsyn éver uppgiftslimnande vid expediering av en férskrivning en-
ligt 2 kap. 6 § 5 lagen om handel med likemedel.

! Senaste lydelse 2019:992.
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6§

For indamél som anges 15 § 1
far uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum f6r expe-
diering, kostnad, kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférméner m.m., kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens per-
sonnummer eller samordnings-
nummer.

For indamil som angesi5 § 2,
4 och 7 fir inga uppgifter om en
person redovisas. Andamdlet enligt
5§ 3 fir inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt
6 kap. 3 §, omfatta nigra 3tgir-
der som innebir att uppgifter om
en patient redovisas. Dock fir upp-
gifter om en férskrivare ingd i
redovisning enligt 5 § 4 till samma
forskrivare och till verksamhets-
chefen vid den enhet dir forskri-
varen tjinstgdér samt i redovis-
ning enligt 5 § 6 till Inspektionen
for vard och omsorg.

Ordinationsorsak tir redovi-
sas endast f6r de indamdl som
anges13§1,4§och5§3-5.

Foér andamél som anges 15 § 1
far uppgifter om en person inte
omfatta annat in datum for expe-
diering, kostnad, kostnadsredu-
cering enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférméner m.m., kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens person-
nummer eller annan identitets-
beteckning.

For indamél som angesi5 § 2,
4 och 7 fir inga uppgifter om en
person redovisas. Andamélet enligt
5§ 3 fir inte, med undantag f6r
utlimnande av uppgifter till regio-
ner enligt 6 kap. 3 §, omfatta nigra
dtgirder som innebir att upp-
gifter om en patient redovisas.
Dock fir uppgifter om en for-
skrivare ingd i redovisning enligt
58§ 4 tll samma forskrivare och
till verksamhetschefen vid den
enhet dir forskrivaren tjinstgor
samt i redovisning enligt 5 § 6 till
Inspektionen for vird och omsorg.

Behandlingsorsak ftir redovi-
sas endast fér de indamil som
anges13§ 1,4 §och 5§ 3-5.

83§
I den utstrickning det behovs fér indamdlen enligt 2-5 §§ far den
nationella likemedelslistan innehélla f6ljande uppgifter:

1. forskriven vara, mdingd och
dosering, aktiv substans, likemedels-
form, styrka, administreringssitt,
likemedelsbehandlingens lingd, be-
handlingsindamdl och datum for
forskrivning,
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2. patientens namn, person-
nummer eller samordningsnum-
mer, folkbokforingsort och post-
numret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, spe-
cialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for nar like-
medelsbebandlingen ska foljas upp
eller avslutas,

6. expedierad vara, méngd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att far-
maceuten har motsatt sig utbyte av
ett forskrivet likemedel och skdlen
for det,

7. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. och kost-
nadsfribet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

Foérfattningsforslag

1. patientens namn och per-
sonnummer eller annan identi-
tetsbeteckning, samt for likemedel
och andra varor enligt 1 kap. 1 § 1
dven uppgift om patientens kon,
folkbokféringsort och postnumret
1 patientens bostadsadress,

2. ordinationsorsak,

3. det forskrivna och expedie-
rade likemedlet eller varan och
andra uppgifter hinforliga till for-
skrivningen och expedieringen,

4. administrerat vaccin eller
likemedel med lingvarig effekt och
andra uppgifter hinforliga till utford
och framtida administrering,

5. ordinationen, utéver uppgift
om ordinationsorsak,

6. kostnad och kostnadsreducer-
ing for likemedel och andra varor
enligt 1 kap. 1§ 1,

7. samtycke, spirrade uppgifter
och om fullmakt, samt

69



Forfattningsforslag SOU 2025:71

8. andra uppgifter som krdivs i 8. andra nddvindiga uppgifter
samband med en forskrivning eller  av administrativ karaktir for att
en expediering, registerdndamadlen ska kunna till-

godoses.
9. uppgift om samtycke och om
spdrrade uppgifter, och
10. uppgift om fullmakt.
98

Patientens identitet fir anvin-
das som sokbegrepp endast for
de indamil som anges 1 2—4 §§.
Ombudets identitet fr anvindas
som sokbegrepp endast for de
indamdl som anges 1 2§ 3 och
3 §. Forskrivarens identitet far
anvindas som sékbegrepp endast
for de indamal som anges 15 § 4
och 6.

Ordinationsorsak fir inte an-
vindas som sokbegrepp.

Patientens identitet fir anvin-
das som sokbegrepp endast for
de indamil som anges 1 2—4 §§.
Ombudets identitet f&r anvindas
som sokbegrepp endast for de
indamal som anges 1 2§4 och
3 §. Forskrivarens identitet fir
anvindas som s6kbegrepp endast
for de indamal som anges 15 § 4
och 6.

Behandlingsorsak fir inte an-
vindas som sokbegrepp.

10§
Personuppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan
senast fem dr efter det att den forskrivning som uppgifterna hor till

registrerades.

Personuppgifter som inte kan
hinforas till en forskrivning ska tas
bort senast fem dr efter det att upp-
gifterna registrerades.
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till administrerade vaccin och like-
medel enligt 1 kap. 1 § 2 och 3 ska
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4 §§ samt 7 § andra stycket, dock
senast fem dr efter patientens déd
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Uppgifter om samtycke och
spirrning ska tas bort nir de inte
lingre ir nodvindiga fér inda-
mélen 1 2-58§§ och 7§ andra
stycket.

Foérfattningsforslag

Andra personuppgifter in sd-
dana som avses 1 forsta och andra
stycket ska tas bort senast fem dr
efter det att uppgifterna registre-
rades. Uppgifter om samtycke och
spirrning ska tas bort nir de inte
lingre ir nodvindiga for inda-
méilen 1 2-58§§ och 7§ andra
stycket.

3 a kap. Grundliggande
bestimmelser om bebandling

av personuppgifter
i medicinteknikregistret

Personuppgiftsansvar

1§

E-hélsomyndigheten dr person-
uppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndighe-

ten utfor i medicinteknikregistret.

Andamdl med
personuppgiftsbebandlingen

2§
Personuppgifterna far behand-

las om det ér nédvindigt for dnda-

mal som rir registrering i medicin-

teknikregistret av uppgifter:

1. om medicintekniska produkter

enligt 1 kap. 1 a §,

2. om en fullmaket, eller

3. andra uppgifter enligt 5 §.
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3§

Personuppgifterna i medicin-
teknikregistret far bebandlas om
det dr nédvindigt for dindamadl som
167 hélso- och sjukvdrden:

1. dstadkommande av en siker
ordination av likemedel och andra
varor for en patient,

2. beredande av vdrd eller be-
handling av en patient, eller

3. komplettering av en patient-
journal.

Personuppgiftsbebandling
for andra dndamal

45

Personuppgifter som behandlas
enligt 2 och 3 §§ fdr behandlas dven
for andra dndamdl, under forut-
sdttning att uppgifterna inte be-
handlas pd ett sitt som dr oforen-
ligt med det dndamal for vilket
uppgifterna samlades in.

Behandling av personuppgifter
som inte dr tilldten enligt lagen ska
dnda fa utforas, om den registre-
rade har limnat ett uttryckligt sam-
tycke till behandlingen.

Registerinnebdll

59

I den utstrickning det behivs
for dndamadlen enligt 2 och 3 §§ far
medicinteknikregistret  innehdlla

uppgifter om:
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1. patientens namn och person-
nummer eller annan identitets-
beteckning,

2. ordinationsorsak,

3. den tillforda medicintekniska
produkten och andra uppgifter hin-
forliga till att produkten tillfordes
patienten,

4. samtycke, spirrade uppgifter
och om fullmakt, samt

5. andra nodvindiga uppgifter
av administrativ karaktir for att
registerdndamadlen ska kunna till-
godoses.

Sokbegrinsningar

T

Patientens identitet fir anvin-
das som sokbegrepp endast for de
dndamadl som anges i 2 och 3 §§.
Ombudets identitet far anvindas
som sokbegrepp endast for det inda-
mal som anges 12 § 2.

Ordinationsorsak far inte an-
vindas som sokbegrepp.

Bevarandetid

7§

Personuppgifter som hér till en
tllford medicinteknisk produkt samt
uppgifter om samtycke och spirr-
ning i medicinteknikregistret ska
tas bort ur registret ndr de inte
lingre dr nédvindiga for dnda-
madlen 1 2 och 3 §§ och 4 § andra
stycket. Personuppgifter som hor till
en tillford medicinteknisk produkt
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4 kap. Den registrerades
instillning till
personuppgiftsbehandlingen
och spirrning av uppgifter

SOU 2025:71

ska tas bort senast fem dr efter pati-
entens did.

Andra personuppgifter éin sddana
som avses 1 forsta stycket ska tas
bort senast fem dr efter det att upp-
gifterna registrerades.

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

i den nationella likemedelslistan

1§

Behandling av personuppgifter
som dr tilliten enligt denna lag
far utforas dven om den registre-
rade inte har limnat sitt samtycke
till behandlingen.

Den registrerades samtycke krivs
for bebandling av uppgifter om
fullmakter for dndamdlet i 3 kap.
2 § 3. Patientens samtycke krivs
for behandling av uppgifter om
en patient som fir dosdispen-
serade likemedel f6r indamélet 1
3 kap. 2 § 1. Patientens samtycke
krivs dven 1 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.

Behandling av personuppgifter
i nationella likemedelslistan som
ir tilldten enligt denna lag f&r ut-
foras dven om den registrerade
inte har limnat sitt samtycke till
behandlingen.

Patientens samtycke krivs for
behandling av uppgifter om en
patient som fir dosdispenserade
likemedel f6r indamalet 1 3 kap.
2 § 1. Patientens samtycke krivs
dven 1 de fall som avses 1 5§,
3 kap. 7 § andra stycket, 5 kap. 1 §
andra stycket, 5 kap. 2 § och 5 kap.
3 § forsta stycket.

38

Efter begiran av en patient
ska E-hilsomyndigheten spirra
uppgifternaiden nationella like-
medelslistan for direktdtkomst s3-
vitt giller indamé&len 1 3 kap. 3 § 2

74

Efter begiran av en patient
ska E-hilsomyndigheten spirra
uppgifternaiden nationella like-
medelslistan for direktdtkomst s3-
vitt giller indamélen i 3 kap. 3 § 2
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och 4 § samt uppgift om ordina-
tionsorsak iven sdvitt giller inda-
mélet i3 kap. 3 § 1.

Foérfattningsforslag

och 4 § samt uppgift om behand-
lingsorsak dven sivitt giller inda-
mélet i3 kap. 3 § 1.

Ett barns v8rdnadshavare har inte ritt att {3 uppgifter om barnet

spirrade.

En spdrr enligt forsta stycket

For uppgifter som hor till like-

hindrar inte sddan behandling av  medel och andra varor enligt 1 kap.

personuppgifter som avses 1 5 kap.

1§ 1 hindrar inte en spirr enligt

3 § andra och tredje styckena, 4 forsta stycket sidan behandling av

och 5 §§.

personuppgifter som avses i
5 kap. 3 § andra och tredje styck-
ena, 3 a, 4 och 5 §8. For uppgifter
som hér till administrerade vaccin
eller likemedel med lingvarig effekt
enligt 1kap. 1§ 2 och 3 hindrar
inte en spdrr enligt forsta stycket
sddan bebandling av personupp-
gifter som aves i 5 kap. 3 § andra
stycket, 3b och 5 §§.

4 a kap. Den registrerades
instéllning till
personuppgiftsbebandlingen
och spérring av uppgifter

i medicinteknikregistret

§

Behandling av personuppgifter
i medicinteknikregistret som dr
tilldten enligt denna lag far utforas
dven om den registrerade inte har
limnat sitt samtycke till behand-
lingen.

Patientens samtycke krivs for
bebandling av uppgifter i de fall
som avses i 5 §, 3 a kap. 4 § andra
stycket och 5 a kap. 1 § forsta stycket.
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2§

For en patient som inte endast
tllfilligt saknar formdga att ta still-
ning till om uppgifter ska fi behand-
las for dndamdl som annars skulle
kréiva patientens samtycke fir upp-
gifter i medicinteknikregistret be-
handlas, om

1. patientens instdllning till en
sddan bebandling sd langt som maj-
ligt har klarlagts, och

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

Spdrrning av uppgifter

3§

Efter begiran av en patient ska
E-hélsomyndigheten spirra uppgif-
terna i medicinteknikregistret for
direktdtkomst sdvitt giller dnda-
madlen i 3 a kap. 3 §.

Ett barns vdrdnadshavare bhar
inte rdtt att fd uppgifter om barnet
spdrrade.

En spdrr enligt forsta stycket
hindrar inte sidan bebandling av
personuppgifter som avses i 5 a kap.
1 § andra stycket, 2 och 3 §§.

45

E-hilsomyndigheten ska spirra
uppgift om ordinationsorsak i medi-
cinteknikregistret for direktdtkomst
av patienten om uppgiften enligt
25 kap. 6 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) inte far limnas
ut. E-héilsomyndigheten ska spirra



SOU 2025:71 Foérfattningsforslag

uppgift om en underdrig i medi-
cinteknikregistret for direktdtkomst
av vdrdnadshavaren om uppgiften
enligt 12 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen inte far limnas ut.

Hiilso- och sjukvdrdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel och som efter en prov-
ning enligt 25 kap. 6 § offentlig-
hets- och sekretesslagen eller 6 kap.
12 § andra stycket patientsiker-
hetslagen (2010:659) finner att upp-
gift om ordinationsorsak i medi-
cinteknikregistret inte far limnas
ut till en patient, ska hos E-hdilso-
myndigheten begira att fi upp-
giften spéirrad i medicinteknikregist-
ret for direktdtkomst av patienten.

Hilso- och sjukvdrdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel och som efter en prov-
ning enligt 12 kap. 3 § offentlig-
hets- och sekretesslagen eller 6 kap.
12 § patientsikerbetslagen finner
att en uppgift om en underdrig i
medicinteknikregistret inte fdr lim-
nas ut till dennes vardnadshavare,
ska hos E-hélsomyndigheten begira
att fa uppgiften spirrad i medi-
cinteknikregistret for direktdtkomst
av vdrdnadshavaren.

Hdvning av spdrr

59

En spaiirr enligt 3 § forsta stycket
ska hivas av E-héilsomyndigheten
endast om patienten samtycker till

det.
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5 kap. Om elektronisk dtkomst
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T

Hiilso- och sjukvdrdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel och som efter en ny prov-
ning finner att en uppgift som be-
garts spirrad enligt 4 § andra eller
tredje stycket kan limnas ut till
patienten respektive vardnadshava-
ren, ska hos E-hilsomyndigheten
begira att spirren hivs. E-hdlso-
myndigheten ska hiva en spirr om
den uppgift som spérrats enligt 4 §
kan limnas ut till patienten re-
spektive vardnadshavaren.

5 kap. Om elektronisk dtkomst
till uppgifter i den nationella
likemedelslistan

1§

Direktdtkomst till andra upp-
gifter i den nationella likemedels-
listan én ordinationsorsak fdr, iven
utan patientens samtycke, ges till
expedierande personal pd 6ppen-
vardsapotek f6r det indamél som
anges 13 kap. 3§ 1.

Direktdtkomst till uppgift om
ordinationsorsak fir endast med
patientens samtycke ges till expe-
dierande personal pd 6ppenvérds-
apotek for det indamal som an-
gesi3 kap.3§1.

78

For uppgifter som hor till like-
medel eller andra varor enligt 1 kap.
1 § 11 den nationella likemedels-
listan fdr direktdtkomst till andra
uppgifter din uppgift om behand-
lingsorsak, iven utan patientens
samtycke, ges till expedierande
personal pd dppenvirdsapotek for
det indamil som anges 1 3 kap.
3§ 1.

Direktdtkomst till uppgift om
bebandlingsorsak, som hor till like-
medel eller andra varor enligt 1 kap.
1§ 1, fir endast med patientens
samtycke ges till expedierande per-
sonal p& 6ppenvirdsapotek f6r det
indamal som anges i3 kap. 3 § 1.
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Direktitkomst enligt forsta och andra styckena fir 1 friga om
uppgifter om forskrivningar endast avse férskrivningar som registre-
rats 1 den nationella likemedelslistan inom de senaste 24 manaderna.

2§

Direktdtkomst till andra uppgif-
ter 1 den nationella likemedels-
listan én ordinationsorsak far med
patientens samtycke ges till expe-
dierande personal pd 6ppenvards-
apotek fér det indamal som anges
13 kap.3§2.

For uppgifter som hor till like-
medel eller andra varor enligt 1 kap.
1§ 11 den nationella likemedels-
listan fdr direktdtkomst till andra
uppgifter in behandlingsorsak, med
patientens samtycke, ges till ex-
pedierande personal pd Sppen-
virdsapotek f6r det indamal som
anges 13 kap. 3 § 2.

38
Direktitkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far

med patientens samtycke ges till

1. hilso- och sjukvirdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, fér de
indam3l som anges 1 3 kap. 4§,
och

2. sjukskoterska utan beho-
righet att férskriva likemedel eller
andra varor, dietist och farmaceut
¢ hélso- och sjukvdrden, {or de inda-
mal som anges i3 kap. 4 § 2 och 3.

1. hilso- och sjukvirdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, for de
indamal som anges 1 3 kap. 4 §,

2. sjukskoterska utan beho-
righet att férskriva likemedel eller
andra varor, f6r de indamil som

anges 13 kap. 4 § 2 och 3, och

3. dietist och farmaceut i hilso-
och sjukvdrden till uppgifter om
likemedel och andra varor enligt
1kap. 1§ 1 och 3, for de indamdl
som anges i 3 kap. 4 § 2 och 3.

Direktitkomst enligt forsta stycket avser dven uppgiften om att

det finns spirrade uppgifter.
Direktitkomst enligt forsta

stycket far utan patientens sam-

tycke ges till uppgifter om en pati-

Direktitkomst enligt forsta
stycket fir utan patientens sam-
tycke ges till uppgifter hinforliga
till likemedel och andra varor en-
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SOU 2025:71

ent som far dosdispenserade like- ligt 1 kap. 1 § 1 om en patient som

medel.

80

far dosdispenserade likemedel.

3a§

For uppgifter hinforliga till for-
skrivningar i den nationella like-
medelslistan far direktdtkomst, utan
patientens samtycke, ges till hilso-
och sjukvdrdspersonal som har be-
horighet att forskriva likemedel
eller andra varor, for det dndamal
som anges 1 3 kap. 4 § 1. Direkt-
dtkomsten avser dven uppgifter som
har spdrrats.

Direktitkomst — enligt  forsta
stycket far endast avse forskriv-
ningar som forskrivaren sjilv ut-
fardat eller annars bar kinnedom
om genom att forskrivaren har tagit
del av dokumenterade uppgifter i
enlighet med 4 kap. 1§ patient-
datalagen (2008:355) i samband
med att denne deltar i vdrden av
patienten. Direktdtkomsten fir en-
bart avse uppgifter om forskriv-
ningar som registrerats i den natio-
nella likemedelslistan inom de
senaste 24 mdnaderna.

3b§

For uppgifter hinforliga till adm-
inistrerade vaccin eller likemedel
med langvarig effekt i nationella
likemedelslistan ~ far — direktdr-
komst, utan patientens samtycke,
ges till hilso- och sjukvdrdsperso-
nal med behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor ndir
direktdtkomsten dr nédvindig for
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att genomfora en korrigering eller
réttelse av en tidigare registrerad
uppgift. Direktdtkomsten avser dven
spdrrade uppgifter.

6

Patienten far ha direktdtkomst till uppgifter om sig sjilv. Direkt-

dtkomst far dven ges till en annan fysisk person som patienten utsett

genom en fullmakt som finns registrerad 1 den nationella likemedels-
listan.

En fullmakt som registreras enligt
forsta stycket ska kunna begrinsas
tll att enbart avse uppgifter hin-
forliga till viss eller vissa av punk-
terna i 1 kap. 1 §.

5 a kap. Om elektronisk
datkomst till uppgifter
i medicinteknikregistret

§

Direktdtkomst till uppgifter i
medicinteknikregistret fir med pati-
entens samtycke ges till

1. hélso- och sjukvdrdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel eller andra varor, for de
dndamdl som anges i 3 a kap. 3 §,
och

2. sjukskdterska utan behorig-
het att forskriva likemedel eller
andra varor, dietist och farmaceut
i hélso- och sjukvdrden, for de dnda-
mal som anges i 3 a kap. 3 § 2 och 3.

Direktitkomst  enligt  forsta
stycket avser dven uppgiften om att

det finns spirrade uppgifter.
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2§

For uppgifter hinforliga till en
tllford medicinteknisk produkt en-
ligt 1 kap. 1 a § far direktdtkomst,
utan patientens samtycke, ges till
hilso- och sjukvdrdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel
eller andra varor for registrering
av uppgifter i enlighet med 9 kap.
3 § andra stycket. Direktdtkomsten
avser dven uppgifter som spirrats.

Direktitkomst — enligt  forsta
stycket far dven ges ndr direktdtkom-
sten dr nodvindig for att vidta rétt-
else eller korrigering av en tidigare

registrerad uppgift.

3§
Om det dr nodvindigt for att
en patient ska kunna fd den vdrd
eller behandling som han eller hon
oundgingligen behiver och patien-
ten inte kan limna sitt samtycke,
far hélso- och sjukvdrdspersonal
som har behorighet att forskriva
likemedel och sjukskoterska utan
sddan behorighet ges direktdtkomst
till uppgifter i medicintekniksregi-
stret for de dndamdl som anges 1
3akap. 3 §. Direktitkomsten avser
dven uppgifter som har spérrats.

49

Patienten far ha direktdtkomst
tll uppgifter om sig sjilv. Direkt-
dtkomst fdr dven ges till en annan
fysisk person som patienten utsett
genom en fullmakt som finns regi-
strevad @ medicinteknikregistret.
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6 kap.
23§

E-hilsomyndigheten ska till
hilso- och sjukvardspersonal som
har behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, sjuksko-
terska utan sddan behorighet samt
till dietist och farmaceut 1 hilso-
och sjukvérden limna ut de upp-
gifter som omfattas av direkt-
dtkomst enligt 5 kap. 3-5 §§.

Regioner

E-hilsomyndigheten ska till
hilso- och sjukvardspersonal som
har behorighet att forskriva like-
medel eller andra varor, sjuksko-
terska utan sddan behorighet samt
till dietist och farmaceut 1 hilso-
och sjukvérden limna ut de upp-
gifter som omfattas av direkt-
dtkomst enligt 5 kap. 3-5 §§ och
5 akap. 1-3 §§.

E-hdilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet i 6urigt

3§

E-hilsomyndigheten ska #l/
den region som enligt 22 § lagen
(2002:160) om likemedelsformdner
m.m. ska ersitta kostnaderna for
likemedelsformaner, for de dnda-
madl som anges i 3 kap. 5 § 1 och 3,
limna ut uppgifter om expedie-
ringar av forskrivna likemedel och
andra varor som omfattas av den
lagen.

E-hilsomyndigheten ska, for
samma dndamdl som anges i forsta
stycket, till den region som enligt
7kap. 4§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ersdtta kostnader
for likemedel limna ut uppgifter
om expedieringar av forskrivna like-
medel som dr kostnadsfria enligt
den lagen.

E-hilsomyndigheten ska for de
dndamadl som anges i 3 kap. 5 § 1
och 3-8 limna ut nédvindiga upp-
gifter till regioner, forskrivare, verk-
sambetschefer, Socialstyrelsen, In-
spektionen for vdrd och omsorg,
Tandvdrds- och likemedelsformans-

verket och Likemedelsverket.

? Senaste lydelse 2019:990.
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For indamél som anges 13 kap. 5 § 3 ska uppgifter om patientens
identitet vara krypterade pd ett sddant sitt att dennes identitet skyddas.
I 4 kap. 6 § andra stycket patientdatalagen (2008:355) finns bestim-
melser om att detta skydd for patientens identitet ska bestd hos
regionerna.

7 kap.
1§

E-hilsomyndigheten ska informera Inspektionen fér vird och
omsorg om det som kommit fram vid en kontroll av det elektroniska
system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten som den
som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska ha enligt

9 kap. 18§.

Myndigheten ska dven infor-
mera Inspektionen f6r vird och
omsorg om den som bedriver verk-
samhet inom hilso- och sjukvar-
den inte limnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs 1
9 kap. 18§.

Myndigheten ska dven infor-
mera Inspektionen f6r vird och
omsorg om den som bedriver verk-
samhet inom hilso- och sjukvar-
den inte limnar de uppgifter till
myndigheten som foreskrivs 1
9 kap. 1 och 3 §8.

3§

Utoéver det som framgr av artiklarna 13 och 141 EU:s dataskydds-
férordning ska den som ir personuppgiftsansvarig enligt denna lag
limna information till den registrerade om

1. vilka uppgifter registret fir innehilla,

2. tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser,

3. ritten enligt artikel 82 1 EU:s dataskyddsforordning och 7 kap.
1 §lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning till skadestind vid behandling av personuppgifter
1 strid med denna lag,

4. sokbegrinsningar,

5. utlimnande av uppgifter pd medium fér automatiserad behand-
ling,

6. direktdtkomst, samtycke och spirrning,

7. behandling av uppgifter om patienter som far dosdispenserade

likemedel, och
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8. att registreringen inte ir fri-
villig med de undantag som fram-
gdrav 4 kap. 1 §.

Foérfattningsforslag

8. att registreringen inte ir fri-
villig med det undantag som fram-
gdrav 4 kap. 1 §.

8 kap.
1§

E-hilsomyndigheten ska be-
stimma villkor for tilldelning av
behorighet till den som arbetar
hos myndigheten f6r dtkomst till
den nationella likemedelslistan.
Behorigheten ska begrinsas till det
som behdvs for att den som arbe-
tar hos E-hilsomyndigheten ska
kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter dir.

E-hilsomyndigheten ska se till
att dtkomst till uppgifter 1 den
nationella likemedelslistan doku-
menteras s& att dtkomsten kan
kontrolleras. Myndigheten ska
systematiskt och dterkommande
kontrollera om nigon obehori-
gen tar del av uppgifter 1 registret.

E-hilsomyndigheten ska be-
stimma villkor for tilldelning av
behorighet till den som arbetar
hos myndigheten f6r dtkomst till
den nationella likemedelslistan
och till medicinteknikregistret. Be-
hérigheten ska begrinsas till det
som behdvs f6r att den som arbe-
tar hos E-hilsomyndigheten ska
kunna fullgéra sina arbetsupp-
gifter dir.

E-hilsomyndigheten ska se till
att dtkomst tll uppgifter 1 den
nationella likemedelslistan och i
medicinteknikregistret dokumente-
ras sd att dtkomsten kan kontrolle-
ras. Myndigheten ska systematiskt
och iterkommande kontrollera
om ndgon obehdrigen tar del av
uppgifter 1 registren.

2§

Direktitkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan fr
ges forst sedan E-hilsomyndig-
heten forsikrat sig om att be-
hérighets- och sikerhetsfrigorna
ir losta pd ett sitt som dr till-
fredsstillande ur integritetssyn-
punkt och att behorigheten hos
den som ska {8 direktitkomst dr
begrinsad till att endast gilla s3-

Direktitkomst till uppgifter 1
den nationella likemedelslistan och
i medicinteknikregistret fir ges
forst sedan E-hilsomyndigheten
forsikrat sig om att behorighets-
och sikerhetsfrdgorna ir 16sta pd
ett sitt som ir tillfredsstillande ur
integritetssynpunkt och att behs-
righeten hos den som ska 3 direkt-
dtkomst dr begrinsad till att endast
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dana uppgifter som denne har ritt
att f3 ut enligt denna lag.
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gilla sidana uppgifter som denne
har ritt att f3 ut enligt denna lag.

9 kap.
1§

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden som inne-
fattar ordination och férskrivning av likemedel eller andra varor ska

1. ha ett elektroniskt system
som gor det mojligt att f3 direke-
dtkomst till uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan, och

2. vid en elektronisk forskriv-
ning limna de uppgifter tll den
nationella likemedelslistan som
anges 13 kap. 8 §.

86

1. ha ett elektroniskt system
som gor det mojligt att £ direke-
dtkomst till uppgifter i den natio-
nella likemedelslistan och i medi-
cinteknikregistret, och

2. vid en elektronisk forskriv-
ning och vid administrering av
sddant vaccin eller likemedel med
langvarig effekt som avses 1 1 kap.
1 § 2 och 3 limna de uppgifter till
den nationella likemedelslistan
som anges 13 kap. 8 §.

3§

Den som bedriver verksambet
inom hélso- och sjukvdrden som
innefattar tillforande till patienter
av medicintekniska produkter som
avses 1 1 kap. 1 a § ska vid sddant
tillforande limna de uppgifter till
medicinteknikregistret som anges i
3akap. 5.

Den som bedriver verksambet
inom hiélso- och sjukvdrden och som
vidtar en dtgird med en produkt
som registrerats i enlighet med forsta
stycket ska limna uppgifter till medi-
cinteknikregistret om detta nér dt-
gdrden

1. paverkar redan registrerade
uppgifter om produkten i registret,
eller



SOU 2025:71

Foérfattningsforslag

2. innebdir att de registrerade
uppgifterna inte lingre dr nédvdn-
diga for indamdlen i 3 a kap. 2-3 §§
och 4 § andra stycket.

10 kap.
1§

E-hilsomyndigheten far ta ut
avgifter av den som har tillstdnd
att bedriva 6ppenvardsapotek for
att ticka kostnaderna for att féra
den nationella likemedelslistan.

E-hilsomyndigheten far ta ut
avgifter av den som har tillstdnd
att bedriva 6ppenvirdsapotek for
att ticka kostnaderna fér att féra
den nationella likemedelslistan i
den del registret avser uppgifter
enligt 1 kap. 1§ 1.

2a§

Regeringen eller den myndig-
het regeringen bestimmer fdr med-
dela foreskrifter om wvilka like-
medel som omfattas av 1 kap. 1 § 3
och vilka medicintekniska produk-
ter som omfattas av 1 kap. 1 a § samt
om de forutséttningar som ska gilla
for detta.

3§

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer kan
med st6d av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela nirmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och
redovisas.

Regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer kan
med stéd av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela nirmare fore-
skrifter om wverkstilligheten av
denna lag och om hur ordinations-
orsak enligt 3 kap. 8 § och 3 a kap.
5 § ska registreras och redovisas.
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49

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om uppgifter som registren
far innebdlla enligt 3 kap. 8 § 3-8
och 3akap. 5 § 3-5.

59

Regeringen far meddela fore-
skrifter om E-hdlsomyndighetens
uppgifisskyldighet enligt 6 kap. 3 §.

2
Regeringen far meddela fore-
skrifter om vilka uppgifter i 3 kap.
8 §och3akap. 5 § som omfattas av
kravet pd den som bedriver hélso-
och sjukvdrdsverksambet att limna
uppgifter enligt 9 kap. 1 § 2 och 3 §.
Regeringen fdr ocksd meddela
foreskrifter om wvilka uppgifter i
3 kap. 8 § som omfattas av kravet
pd den som har tillstind att be-
driva dppenvdrdsapotek enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:366) om handel
med likemedel att limna uppgifter
enligt 2 kap. 6 § 5 den lagen.

1. Denna lag trider i kraft den 26 mars 2029.

2. Uppgifter om fullmakter som insamlats med den registrerades
samtycke ska efter ikrafttridandet fortsitta behandlas med samtycke.

3. Uppgifter om vaccin, lingtidsverkande likemedel och medicin-
tekniska produkter enligt 1 kap. 1 § 2 och 3 samt 1 a §, som admi-
nistrerats eller tillforts patienten innan vaccinet, likemedlet eller pro-
dukten omfattades av lagen, fir registreras med patientens samtycke.
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1.8 Forslag till forordning om andring i férordningen
(2005:363) om lakemedelsregister hos
Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs att 4 § férordningen (2005:363) om likemedels-
register hos Socialstyrelsen ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4§
I likemedelsregistret fir endast foljande uppgifter registreras:
1. datum f6r expediering, vara, mingd, dosering, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.,
2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer 3. patientens personnummer
eller samordningsnummer samt eller annan identitetsbeteckning
folkbokféringsort, och samt folkbokféringsort, och

4. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.
Ordinationsorsak ska anges med en kod.

Denna férordning trider i kraft den 26 mars 2029.

! Senaste lydelse 2021:68.
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1.9 Foérslag till forordning om andring i férordningen
(2006:196) om register over legitimerad hélso-
och sjukvardspersonal och personal med bevis

om ratt att anvanda yrkestiteln underskoterska

Hirigenom foreskrivs att 5 § forordningen (2006:196) om register
over legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal och personal med bevis
om ritt att anvinda yrkestiteln underskdterska ska ha f6ljande lydelse.

Foreslagen lydelse
5§

Nuvarande lydelse

Personuppgifterna i registret fir, utéver det som anges 1 4 §, be-

handlas endast for att

1. utdva tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal samt
verksamhet enligt socialtjinstlagen (2001:453) och lagen (1993:387)
om stdd och service till vissa funktionshindrade,

2.limna uppgifter tll den
nationella likemedelslistan enligt
lagen (2018:1212) om nationell
likemedelslista,

2. limna uppgifter tll den
nationella likemedelslistan och
medicinteknikregistret enligt lagen
(2018:1212) om nationella regis-
ter Gver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvind-
ning,

3. limna uppgifter till myndigheter och enskilda 1 enlighet med
det som foreskrivs i annan forfattning eller avtal,

4. 1samband med E-hilsomyn-
dighetens behandling av person-
uppgifter enligt lagen om nationell
likemedelslista limna uppgifter till
den myndigheten f6r kontroll av
identitet och behérighet i friga
om forskrivare, legitimerade sjuk-
skéterskor utan behorighet att f6r-
skriva likemedel, apotekare, recep-
tarier och dietister,

4.1samband med E-hilsomyn-
dighetens behandling av person-
uppgifter enligt lagen om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning limna uppgifter till
den myndigheten for kontroll av
identitet och behorighet i friga
om forskrivare, legitimerade sjuk-
skéterskor utan behérighet att f6r-
skriva likemedel, apotekare, recep-
tarier och dietister,

! Senaste lydelse 2024:283.
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5. limna uppgifter till E-hilsomyndigheten fér kontroll av for-
skrivares identitet och behorighet vid expediering pd 6ppenvards-
apotek av likemedel och andra varor som forskrivits,

6. kontrollera legitimerad hilso- och sjukvirdspersonals identitet
och behérighet 1 samband med tjinstetillsittning och under anstill-
ning eller uppdrag,

7. kontrollera legitimerad hilso- och sjukvirdspersonals identitet
och behérighet att utfirda intyg,

8. kontrollera identiteten och behérigheten f6r personal med bevis
om ritt att anvinda yrkestiteln underskéterska i samband med tjinste-
tillsittning och under anstillning eller uppdrag, och

9. framstilla statistik om hilso- och sjukvard enligt lagen (2001:99)
om den officiella statistiken.

Denna férordning trider 1 kraft den 26 mars 2029.
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1.10 Forslag till forordning om dndring
i forordningen (2013:1031) med instruktion
for E-halsomyndigheten

Hirigenom féreskrivs att 2 och 16 §§ férordningen (2013:1031) med
instruktion f6r E-hilsomyndigheten ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
2§
Myndigheten ska sirskilt
1. ansvara for det register som 1. ansvara for de register som
anges 1 lagen (2018:1212) om anges i lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista, nationella register over vissa like-

medel och andra produkter i medi-
cinsk anvindning,

2. utfirda intyg som visar att den som anséker om tillstind att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de f6r-
utsittningar for tillstdndet som foreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med likemedel,

3. vid behov genomféra kontroller av det elektroniska system for
direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten

a) som en tillstdndshavare ska ha enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om
handel med likemedel, eller

b) somavsesi9 kap. 1 § 1lagen b) somavsesi9 kap. 1 § 1lagen
om nationell likemedelslista, om nationella register Gver vissa

likemedel och andra produkter i
medicinsk anvindning,

4. férmedla ersittning frin regionerna till 6ppenvirdsapoteken
enligt vad som sigs 1 férordningen (2002:687) om likemedelstérmaner
m.m. och 1 smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetssikra, forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell
likemedelsstatistik,

6. tillhandahélla ett system for analys av likemedelsstatistik,

7. ansvara for det register som anges 1 férordningen (2021:1129)
om register over férordnade likemedel f6r behandling av djur,

! Senaste lydelse 2021:1131.
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8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister éver like-
medel samt f6rbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i likemedels-
fé6rminerna,

9. tillhandahilla ett system for insamling av likemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och leve-
ransinformation avseende dosdispenserade likemedel,

11. tillhandah&lla ett elektroniskt expertstod till 6ppenvirdsapote-
ken i syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedelsrecept,

12. tillhandahilla ett system for férmedling av ansékningar om
tillstdnd till f6rsiljning av likemedel enligt 4 kap. 10 § likemedels-
lagen (2015:315),

13. ansvara for att faststilla vilka e-hilsospecifikationer som ska
vara nationella och gemensamma och tillgingliggéra information om
dessa samt samordna och stédja berérda aktorers arbete med att ta
fram och anvinda sddana specifikationer, och

14. samrdda med Myndigheten for digital f6rvaltning nir e-hilso-
specifikationer faststills enligt 13.

16 §

Grunderna f6r hur myndig-
heten har beriknat storleken pd
avgifterna enligt 10 kap. 1 § lagen
(2018:1212) om nationell like-
medelslista ska redovisas sirskilt
1 drsredovisningen.

Grunderna f6r hur myndig-
heten har beriknat storleken pd
avgifterna enligt 10 kap. 1 § lagen
(2018:1212) om nationella register
dver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
ska redovisas sirskilt 1 drsredo-
visningen.

Denna férordning trider i kraft den 26 mars 2029.

? Senaste lydelse 2021:70.
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1.11  Forslag till forordning om dndring i forordningen
(2021:67) om nationell ldkemedelslista

Hirigenom foéreskrivs i friga om férordningen (2021:67) om natio-
nell likemedelslista

dels att nuvarande 1 § ska betecknas 1 kap. 1 §, nuvarande 2 § ska
betecknas 5 kap. 1 § och nuvarande 3 § ska betecknas 5 kap. 3 §,

dels att rubriken till férordningen samt 1 kap. 1 § ska ha féljande
lydelse,

dels att det ska inforas fem nya kapitel, kap. 1-5, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Foérordning om nationell Foérordning om nationella

likemedelslista register over vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning

1 kap. Inledande bestimmelser

1§
I denna forordning finns kom-
pletterande foreskrifter om sddan
behandling av personuppgifter som
omfattas av lagen (2018:1212) om
nationella register Gver vissa like-
medel och andra produkter i medi-
cinsk anvindning.
Denna forordning ir medde- Férordningen ir meddelad med
lad med stod av stod av
1. 10 kap. 4 § lagen om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk an-
vindning i fraga om 2 kap. 1-3 §§,
2. 10 kap. 6 § lagen om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk an-
vindning i fraga om 3 kap. 1-5§¢,
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10 kap. 2 § lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista 1 friga
om 2 § och med stod av 8 kap. 7 §
regeringsformen i fraga om 3 §.

Foérfattningsforslag

3. 10 kap. 5 § lagen om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk an-
vindning i friga om 4 kap. 1-6 §§,

4. 10 kap. 2 § lagen om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning 1 frdga om 5 kap. 1 §,

5. 10 kap. 2 a § lagen om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning i fraga om 5 kap. 2 §,
samt

6. 8 kap. 7 § regeringsformen i
fraga om 5 kap. 3 och 4 §§.

2§

De uttryck som anvinds i lagen
(2018:1212) om nationella regis-
ter dver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
har samma betydelse i denna for-
ordning.

2 kap. Registerinneball

Registret nationell
likemedelslista

5

Hiinforlige till likemedel och
andra varor enligt 1kap. 1§1 i
lagen (2018:1212) om nationella
register over vissa likemedel och
andra produkter i medicinsk an-
vindning far den nationella like-
medelslistan innebdlla foljande upp-
gifter med stod av 3 kap. 8 § 3, 5 och
6 samma lag:
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1. andra uppgifter som framgar
av en forskrivning dn uppgifter om
patienten,

2. aktiv substans for det for-
skrivna likemedlet,

3. senaste datum for nér en like-
medelsbehandling ska foljas upp eller
avslutas,

4. forskrivarens  specialitet,
arbetsplats och arbetsplatskod,

5. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut, uppgift om att expedie-
rande farmaceut har motsatt sig ut-
byte av ett forskrivet likemedel och
skdlen for det, samt

6. uppgift om kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsformdaner m.m. och
kostnadsfribet enligt smittskydds-
lagen (2004:168).

2§

Hinforligt till administrerade
vaccin och likemedel med ling-
varig effekt enligt 1 kap. 1§ 2 och
3 i lagen (2018:1212) om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvéndning far den nationella like-
medelslistan innebdlla foljande upp-
gifter med stod av 3 kap. 8 § 4 och
5 samma lag:

1. administrerat vaccin eller
likemedel med lingvarig effekt, sats-
nummer, méngd och dosering, like-
medelsform, styrka och admini-
streringssdtt,
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2. for vaccin, i forekommande
fall Gven uppgift om vilken dos som
getts i ordningen av totalt antal
doser och datum for kommande pa-
fyllnadsdos,

3. aktiv substans for admini-
strevat vaccin eller likemedel med
langvarig effekt,

4. namn, yrke, specialitet, for-
skrivarkod och arbetsplatskod for
den person som ordinerat vaccinet
eller likemedlet med lingvarig
effekt,

5. ansvarig vdrdgivare och vird-
invittning eller motsvarande dér dt-
gdarden utfordes, samt

6. datum for utford dtgérd.

Medicinteknikregistret

5§

Medicinteknikregistret far med
stod av 3akap. 5§3 lagen
(2018:1212) om nationella regi-
ster Gver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
innebdlla uppgifter om:

1. den tillforda medicintekniska
produkten och dess unika produk-
tidentifierare,

2. namn, yrke, specialitet, for-
skrivarkod och arbetsplatskod for
den person som ordinerat dtgirden,

3. ansvarig vardgivare och vdrd-
invdttning eller motsvarande dér dt-
gérden utfordes, samt

4. datum for utford drgird.
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3 kap. Skyldighet for vdrdgivare
och tillstandshavare att limna
uppgifter till E-hilsomyndigheten

Elektronisk forskrivning

1§

Vid elektronisk forskrivning ska
den som bedriver verksambet inom
hilso- och sjukvdrden till natio-
nella likemedelslistan limna fol-
jande uppgifter:

1. patientens namn och person-
nummer eller annan identitetsbe-
teckning,

2. ordinationsorsak, samt

3. uppgifter enligt 2 kap. 1 § 1-3.

Administrerat vaccin

2§

I samband med administrering
tll en patient av ett vaccin som
omfattas av 1kap. 1§2 lagen
(2018:1212) om nationella register
dver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
ska den som bedriver verksambet
inom hélso- och sjukvdrden till
nationella likemedelslistan limna
foljande uppgifter:

1. patientens namn och person-
nummer eller annan identitetsbe-
teckning,

2. ordinationsorsak, samt

3. uppgifter enligt 2 kap. 2 § 1-2
och 4-6.
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Administrerat likemedel
med langvarig effekt

3§

1 samband med administrering
till en patient av ett likemedel
som omfattas av 1 kap. 1 § 3 lagen
(2018:1212) om nationella regis-
ter dver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
ska den som bedriver verksambet
inom hélso- och sjukvdrden till
nationella likemedelslistan limna
foljande uppgifter:

1. patientens namn och person-
nummer eller annan identitets-
beteckning,

2. ordinationsorsak, samt

3. uppgifter enligt 2 kap. 2 § 1
och 4-6.

Tillford medicinteknisk produkt

45

I samband med tillforande till
en patient av en produkt som
omfattas av 1kap. 1a§ lagen
(2018:1212) om nationella regis-
ter over vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
ska den som bedriver verksambet
inom hilso- och sjukvdrden till
medicinteknikregistret limna fol-
jande uppgifter:

1. patientens namn och person-
nummer eller annan identitetsbe-
teckning,

2. ordinationsorsak i forekom-
mande fall, samt

3. uppgifter enligt 2 kap. 3 §.
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Expediering pd
oppenvdrdsapotek

5 §

Vid expediering av en forskriv-
ning ska den som har tillstind att
bedriva detalihandel med like-
medel till konsument enligt 2 kap.
1§ lagen (2009:366) om handel
med likemedel, till nationella like-
medelslistan limna foljande upp-
gifter:

1. patientens namn och person-
nummer eller annan identitetsbe-
teckning,

2.1 forekommande fall wpp-
gifter enligt 2 kap. 1 § 1 och 2, samt

3. uppgifter enligt 2 kap. 1§ 5
och 6.

4 kap. E-bilsomyndighetens
skyldighet att limna ut uppgifter

Regioner

s

E-hélsomyndigheten ska till den
region som enligt 22§ lagen
(2002:160) om likemedelsforma-
ner m.m. ska ersdtta kostnaderna
for likemedelsformaner, for de
dndamdl som anges i 3 kap. 5 § 1
och 3 lagen (2018:1212) om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning, limna ut uppgifter om
expedieringar av forskrivna like-
medel och andra varor som om-
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fattas av lagen om likemedelsfor-
mdner m.m.

E-hilsomyndigheten ska, for
samma indamadl som anges i forsta
stycket, till den region som enligt
7kap. 4§ smittskyddslagen
(2004:168) ska ersdtta kostnader
for likemedel limna ut uppgifter
om expedieringar av forskrivna like-
medel som dr kostnadsfria enligt
den lagen.

Forskrivare och verksambetschef

2§

E-hilsomyndigheten ska till den
forskrivare som gjort en forskriv-
ning och till verksambetschefen vid
den enbet ddr forskrivaren tjinst-
gor limna ut uppgifter som avses i
3kap. 5§ 4 lagen (2018:1212) om
nationella register 6ver vissa like-
medel och andra produkter i medi-
cinsk anvindning.

Socialstyrelsen

39

E-hilsomyndigheten ska till
Socialstyrelsen, for de dndamadl som
anges 1 3kap. 5§35 lagen
(2018:1212) om nationella regi-
ster Gver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning,
limna ut uppgifter om

1. datum for forskrivning och
expediering, forskriven och expe-
dierad vara, méingd och dosering,
kostnad och kostnadsreducering en-
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ligt lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m.,

2. ordinationsorsak,

3. patientens personnummer eller
annan identitetsbeteckning och folk-
bokforingsort, samt

4. forskrivarens yrke, specialitet

och arbetsplatskod.

Inspektionen for vdrd-
och omsorg

‘5

E-hilsomyndigheten ska till In-
spektionen for vard och omsorg, for
de dndamdl som angesi 3 kap. 5 § 6
lagen (2018:1212) om nationella
register dver vissa likemedel och
andra produkter i medicinsk an-
vindning, limna ut uppgifter om
en likares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt likemedel eller
annat sdrskilt likemedel.

Tandvdrds- och
likemedelsformansverket

5 §

E-hilsomyndigheten ska till
Tandvdrds- och likemedelsfor-
madnsverket, for det dindamal som
anges 1 3kap. 5§ 7 lagen
(2018:1212) om nationella regi-
ster Gver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvindning
limna ut uppgifter om:

1. datum for expediering, expe-
dierad vara och méngd,
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2. kostnad och kostnadsreduce-
ring,

3. uppgifter om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte och skdilen
for det enligt lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m., och

4. bvriga uppgifter som avser en
forskrivning eller en expediering.

E-hilsomyndigheten ska redo-
visa uppgifterna per dppenvdrds-
apotek.

Likemedelsverket

6§

E-hilsomyndigheten ska till
Likemedelsverket, for de dnda-
madl som anges i 3 kap. 5 § 8 lagen
(2018:1212) om nationella regis-
ter Gver vissa likemedel och andra
produkter i medicinsk anvind-
ning ldmna ut uppgifter om:

1. patientens namn, person-
nummer eller annan identitetsbe-
teckning, folkbokféringsort och post-
numpret i patientens bostadsadress,
samt

2. uppgifter som anges i 2 kap.
1§1,2o0ch4-6.

E-hilsomyndigheten ska redo-
visa uppgifterna per dppenvdrds-
apotek.

5 kap. Bemyndiganden
29

Socialstyrelsen far, efter sam-
rdd med Léikemedelsverket, med-

dela foreskrifter om vilka like-
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medel som ska omfattas av 1 kap.
1§ 3 lagen (2018:1212) om natio-
nella register 6ver vissa likemedel
och andra produkter i medicinsk
anvindning och om vilka medi-
cintekniska produkter som ska om-
fattas av 1 kap. 1a § samma lag,
samt om de forutsitiningar som
ska gélla for detta.

45
E-hilsomyndigheten fiar meddela
foreskrifter om verkstilligheten av
lagen (2018:1212) om nationella
register over vissa likemedel och
andra produkter i medicinsk an-
vindning och denna forordning.

Denna férordning trider i kraft den 26 mars 2029.
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1.12

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i

hédlsodataregisterférordningen (2025:000)

Hirigenom foreskrivs i1 friga hilsodataregisterférordningen (2025:000)
dels att 5 kap. 4 § samt 8 kap. 3 och 4 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inféras en ny paragraf, 8 kap. 4 a §, av f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.
43

Av 6 kap. 5 §lagen (2018:1212)
om nationell likemedelslista t6ljer
att E-hilsomyndigheten ska limna
de uppgifter som avses 1 3 § uill
Socialstyrelsen.

Av 6 kap. 3 §lagen (2018:1212)
om nationella register ver like-
medel och andra varor i medicinsk
anvindning f6ljer att E-hilsomyn-
digheten ska limna de uppgifter
som avses 13 § till Socialstyrelsen.

8 kap.
3§

I registret over administrerade
likemedel far det finnas uppgift
om en patient som tillhandahéllits
ett likemedel inom sluten vird
eller ppen specialiserad vdrd.

I registret ver administrerade
likemedel fir det finnas uppgift
om en patient som tillhandahillits
ett likemedel inom Adlso- och sjuk-
vdrd som inte utgor tandvdrd enligt

tandvdrdslagen (2985:125).

I registret fir ocksd finnas uppgift av medicinsk betydelse som

ror
1. ordinationsorsak,

2. det administrerade likemedlet,

3. administrerad dos och dosenhet, samt

4. nir och hur likemedlet har administrerats.

I registret fir ocksd finnas uppgift av administrativ karaktir som
ror vardgivaren eller ordineringen och administreringen av likemedlet.

43§

En virdgivare som administre-
rar likemedel inom sluten vdrd
eller oppen specialiserad vard ska

En virdgivare som administre-
rar likemedel ska till registret Gver
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till registret 6ver administrerade administrerade likemedel limna
likemedel limna de uppgifter som  de uppgifter som avsesi3 §.
avses13 §.
Skyldigheten enligt forsta stycket
géller inte den vdrdgivare som utfor
1. hilso- och sjukvdrd som en
kommun dr skyldig att erbjuda enligt
12 kap. 1 och 2 §§ hilso- och sjuk-
vdrdslagen (2017:30) eller som har
overldtits till kommunen enligt
14 kap. 1 § i samma lag, eller
2. tandvdrd enligt tandvdrds-
lagen (1985:125).

4a§

En vdrdgivare som administre-
rar vaccin vid utforande av hdlso-
och sjukvdrd som en kommun dr
skyldig att erbjuda enligr 12 kap.
1 och 2 §§ hilso- och sjukvdrds-
lagen (2017:30) eller som har ver-
latits till kommunen enligt 14 kap.
1 § i samma lag, ska limna de upp-
gifter som avses 1 3 § till registret
dver administrerade likemedel.

Om vaccinet ordinerats av hilso-
och sjukvdrdspersonal hos en annan
vdrdgivare kan uppgifterna, efter
skriftlig Gverenskommelse dirom,
i stéllet limnas av den vdrdgivare
ddr ordinationen gjordes.

Denna férordning trider i kraft den 26 mars 2029 1 frdga om 8 kap.
4 a§ ochiovrigt den 1 december 2026.
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2 Utredningens
uppdrag och arbete

Regeringen beslutade 1 september 2023 att tillsitta en utredning
som ska se dver mojligheten att utveckla registret nationell like-
medelslista samt limna nédvindiga forfattningstorslag. Utredaren
ska bl.a. analysera och ta stillning till om och hur uppgifter om ordi-
nation och administrering av sddana likemedel som patienter far vid
behandling inom hilso- och sjukvirden, inklusive vacciner, kan liggas
till 1 nationell likemedelslista, analysera och ta stillning till om upp-
gifter om medicintekniska produkter kan liggas till 1 nationell like-
medelslista och 1 s8 fall vilka produkter, analysera och ta stillning till
om andra delar av regleringen av nationell likemedelslista bér justeras
samt kartligga de arbetsprocesser som anvinds inom hilso- och sjuk-
virden respektive dppenvardsapoteken vid ordination och férskriv-
ning respektive vid expediering av likemedel och féresld hur de kan
anpassas till registret nationell likemedelslista. Uppdraget skulle
redovisas senast den 14 februari 2025 (se bilaga 1).

Utredningens sekretariat pibérjade arbetet i november 2023 och
regeringen utsig utredningens expertgrupp samma ménad. Utred-
ningen fick 1 december 2024 tilliggsdirektiv dir uppdraget utvidgades
(se bilaga 2). Utredningen ska dirmed dven kartligga behoven av att
ha uppgifter om rekvisitionslikemedel frén annan vird in sluten-
vérden och den specialiserade ppenvirden 1 ett hilsodataregister,
analysera virdgivarnas forutsittningar att limna uppgifter till ett
hilsodataregister och limna nédvindiga forfattningsforslag. Sam-
tidigt forlingdes utredningstiden till den 15 augusti 2025.
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2.1 Foranderliga omvarldsfaktorer

Utredningens arbete har pagitt parallellt med utveckling och in-
forande av den nationella likemedelslistan utifrin nu gillande lag-
stiftning. Nir utredningen paborjades pigick en diskussion om en
sikerhetslosning f6r att vdrdgivare ska kunna ansluta till, och dir-
med limna och ta del av uppgifter i registret. Diskussionen kunde
stundtals uppfattas som att projektet riskerade att forsenas ytter-
ligare. Frigan l6stes genom pragmatisk samverkan mellan aktérerna.
Samtidigt har frdgan om huruvida nya och moderna journalsystem
anpassade till den nationella likemedelslistan ska hinna féras in 1
virden till december 2025 under hela utredningstiden varit aktuell.
Efter en hemstillan tll Socialdepartementet frin Sveriges kommuner
och regioner under hésten 2024 har en promemoria som foreslar
att dterigen skjuta delar av inforandet pd framtiden remitterats.
Debatten om huruvida den nationella likemedelslistan kommer ge
de vinster som frin borjan avsdgs har fortsatt i bl.a. fackpressen.

Under utredningens arbete har fler och fler system efterhand
godkints f6r, och anslutits till, den nationella likemedelslistan 1
enlighet med den av E-hilsomyndigheten framtagna stegvisa pro-
cessen. Diremot har alla de som anslutit dnnu inte gjort detta med
full funktionalitet. Dessa utmaningar och stindiga forindringar i
inférandet har stundtals pd olika sitt dven pdverkat var utrednings
arbete. Olika aktorers behov av att belysa problem i den nu pigdende
implementeringen har tenderat att tringa ut diskussioner om utred-
ningens framitsyftande uppdrag. Samtidigt har det varit en nédvin-
dig del 1 utredningens arbete, dels utifrdn betydelsen av att férstd
omvirlden och de olika behov och utmaningar som foreligger, dels
utifrdn utredningens uppdrag att se 6ver hilso- och sjukvirdens och
dppenvérdsapotekens arbetsprocesser genom inférandet av den
nationella likemedelslistan. Det sistnimnda uppdraget ir beroende
bide av den nationella likemedelslistan som den ir beslutad i dag,
och de nya férslag som utredningen limnar.

Flera parallella utredningar om hilsodata

Utredningen kan konstatera att det parallellt med vir utredning
genomforts flera andra utredningar pd hilsodataomridet, bide av-
seende primiranvindning och sekundiranvindning av data. De flesta
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av de frigestillningar som utretts gir i varandra. Vissa av utredning-
arna har under vir utredningstid hunnit limna sina betinkanden.
Utredningen har under arbetet haft dialog med dessa utredningar
och efterhand som betinkanden 6éverlimnats justerat och anpassat
véra texter. Genom ett &ppet klimat inom utredningsvisendet, mellan
kommittéerna, har dock de grundliggande idéerna hela tiden kunnat
byggas upp parallellt i ett f6rsok att gemensamt bidra till och beskriva
en helhet. Utredningen beskriver de nirliggande utredningarna nir-
mare 1 kapitel 4.

EU-férordningen om det euroepiska hilsodataomradet

Aven EU-férordningen om det europeiska hilsodataomridet ir av
betydelse for utredningens arbete och férslag. Utredningen har inte
1 sina direktiv ett uttalat uppdrag att se 6ver lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista f6r att anpassa den till EU-férordningen.
Nir utredningen pdborjade sitt arbete pagick fortfarande férhand-
lingar och den slutgiltiga férordningen beslutades f6rst den 21 januari
2025. Det faktum att en f6r utredningen si central EU-f6érordning
som denna beslutades sent under utredningens arbete, nira inpd det
tinkta 6verlimnandet 1 februari 2025, och vars innehill inte var till-
gingligt f6r utredningen har paverkat forutsittningarna for utred-
ningens arbete. Utredningsarbetet pdverkas i denna del dven av att
den utredning (S 2024:A) som har 1 uppdrag att anpassa svensk ritt
till EU-férordningen i tiden har arbetat parallellt med vér utredning
och ska redovisa sitt arbete efter vr utredning. Se avsnitt 2.4 om
vilka avgrinsningar utredningen gjort avseende detta. Utredningen
har dock s3 lingt mojligt tagit férslagen till den nya EU-férordningen
1 beaktande i de fram&tsyftande diskussioner som fors 1 betinkandet.

Ett omfattande betinkande

Utredningens arbete har resulterat i ett omfattande betinkande.
Detta har flera orsaker. Utredningen har haft i uppdrag att genom-
fora vissa justeringar av nuvarande lag. Tillsammans med uppdraget
att se over hilso- och sjukvirdens arbetsprocesser efter inforandet
har detta gjort att utredningen behdvt beskriva och analysera like-
medelsprocessen i sin helhet. Alltsd inte enbart de delar som om-
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fattas av en vidareutveckling av den nationella likemedelslistan.
Vidare har utredningen i den fortsatta utvecklingen av den natio-
nella likemedelslistan undersokt och beskrivit patientens, hilso-
och sjukvardens och 6ppenvirdsapotekens behov av ytterligare upp-
gifter. Samtidigt konstaterar utredningen att vissa av dessa uppgifter
kan vara nddvindiga att dela dven utifrdn krav i EU-férordningen
om det europeiska hilsodataomridet. Beroende pd vilken ingdng
man har till frigestillningen kan man dirfor se dessa behovsanalyser
som 6verflddiga. Utredningens direktiv tar dock sitt avstamp 1 hilso-
och sjukvirdens behov.

Eftersom EU-férordningen inte var vare sig firdigférhandlad
eller beslutad nir utredningen ursprungliga direktiv beslutades, och
ingen justering i denna del gjorts 1 tilliggsdirektivet, har utredningen
forsokt forhalla sig till bide perspektivet att gora en beskrivning av
behoven och en analys 1 férhéllande till EU-férordningen. Detta
arbete har ocksa varit viktigt for den gemensamma férstdelsen och
acceptansen 1 utredningens expertgrupp. Avslutningsvis ska nimnas
att de forslag om en vidare utveckling av registret medfért att en
omfattande analys behévt genomforas av den nuvarande lagen dir
samtliga bestimmelsers tillimplighet pd de foreslagna nya informa-
tionsmingderna i register behovt dvervigas.

Utredningens bedémning ir att de texter som inkluderats 1 be-
tinkandet ir av olika betydelse for olika aktérer 1 den fortsatta ut-
vecklingen av en nationell infrastruktur f6r datadelning i samband
med likemedelsbehandlingar. En nirmare beskrivning av betinkan-
dets struktur och lisanvisning &terfinns i avsnitt 2.5.

2.2 Utredningens arbetssatt

Utredningen har haft en brett sammansatt expertgrupp med represen-
tanter frin Regionerna Givleborg och Vistra Gotaland, branschorga-
nisationerna Sveriges Apoteksférening, Likemedelsindustriféreningen,
fackforbundet Sveriges Farmaceuter, professionsorganisationen
Svenska Likaresillskapet. Region Givleborg ersattes senare med
Sveriges Kommuner och Regioner. Sakkunniga frén Regeringskans-
liet har ingdtt 1 expertgruppen och de statliga myndigheterna har re-
presenterats genom E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndigheten,
Inspektionen f6r vird och omsorg, Integritetsskyddsmyndigheten,
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Likemedelsverket, Socialstyrelsen samt Tandvards- och likemedels-
férmansverket. I gruppen ingr flera likare, apotekare och jurister.
Utredningen har genomfért sex expertgruppsméten under utred-
ningstiden. Expertgruppsmétena har fokuserat pd att diskutera prin-
cipiella frigor och 16sningsforslag i syfte att {8 en gemensam forstd-
else for utmaningar och acceptans kring l6sningar medan konkreta
synpunkter pd texter inhimtats skriftligt.

Utredningen har genomfért en mingd dialoger. Utredningen
har haft bilaterala méten och kontakter med flera av de statliga myn-
digheter som deltagit 1 expertgruppen, sirskilt E-hilsomyndigheten,
Folkhilsomyndigheten och Socialstyrelsen. Utredningen har dven
triffat E-hilsomyndighetens styrelse. Utéver myndigheter i expert-
gruppen har utredningen fort dialog med Férsvarsmakten, Kriminal-
varden och Statens institutionsstyrelse.

Utredningen har dven fort dialog med representanter for kom-
muner och regioner. Utredningen har triffat representanter for
nationella samverkansgruppen fér strukturerad virdinformation
(numera samverkansgruppen fér hilsodata), SUSSA-samverkan,
representanter for Sveriges Kommuner och Regioners kansliorga-
nisation, SKR:s nitverk for medicinskt ansvariga sjukskéterskor
samt nitverket Sveriges likemedelskommittéer (LOK).

Utredningen har fort dialog med relevanta branschorganisationer
sdsom Likemedelsindustriforeningens styrelse, Swedish Medtech,
Sveriges Apoteksforening och Vardforetagarna.

Utredningen har triffat representanter systemleverantérerna
Cambio, CGI och CGM CompuGroup Medical, den senare flera
ganger eftersom de har flera system p& marknaden. Utredningen
har dven triffat Inera. I vissa leverantorsdialoger har dven represen-
tanter for regionerna deltagit.

Utredningen har ocks3 haft enskilda dialoger med flera av exper-
terna i utredningen samt med externa experter som docenten i in-
fektionssjukdomar med sirskild vaccinexpertis Helena Hervius
Askling vid Karolinska institutet.

Utredningen har via Funktionsritt Sverige bjudit in och haft dia-
log med flera patientorganisationer. Under arbetets ging har utred-
ningen samritt med flera andra statliga utredningar, bl.a. Utredningen
om infrastruktur f6r hilsodata som nationellt intresse (S 2022:10),
Vaccinationsprogramsutredningen (S 2022:13), Utredningen om
hilsodataregister (S 2023:02) samt Utredningen om stirkt medi-

111



Utredningens uppdrag och arbete SOU 2025:71

cinsk kompetens 1 kommunal hilso- och sjukvérd (S 2023:07).
Utredningen har dessutom haft dialog med Samordnaren fér en
nationell digital infrastruktur 1 hilso- och sjukvirden (S 2023:14)
samt Utredaren med uppdrag att mojliggéra en nationell digital
infrastruktur f6r hilsodata (S 2024:A).

Utredningen har deltagit i rundabordssamtal kring den natio-
nella likemedelslistan arrangerade av Likarférbundet i februari
2024 och har deltagit i programmet kring den nationella likemedels-
listan vid e-hilsomissan Vitalis.

Regeringen utsdg i juni 2024 en ny sirskild utredare. Utgdngs-
punkt for det fortsatta arbetet har varit att bibehilla utredningens
arbetssitt.

Utredningen har dven haft dialog med allminlikaren Johannes
Saers, apotekschefen Farm Dr Per Ohrngren, professor Tommy
Westerlund och forskaren Fil Dr Tora Hammar under utredningens
arbete.

2.3 Anvandningen av vissa termer och begrepp

Inom hilso- och sjukvirdsomridet anvinds begrepp som kan ha
olika betydelse beroende pd sammanhang. Utredningen vill dirfér
hir klargéra hur vissa begrepp anvinds i betinkandet.

Nir utredningen skriver virdgivare avses 1 forsta hand utférare
av hilso- och sjukvdrd enligt hilso- och sjukvirdslagen. Nir utred-
ningen avser ett 6ppenvardsapotek anvinds 1 stillet begreppet 6ppen-
virdsapotek eller bara apotek.

Utredningen omfattar bide hilso- och sjukvard och tandvird.
Facksprikligt riknas tandvard som hilso- och sjukvird, men juri-
diskt regleras det inte 1 hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) utan
1 tandvardslagen (1985:125). Nir utredningen skriver hilso- och
sjukvird 1 l6pande text avses dirfor dven tandvard om inget annat
framkommer.

Nir utredningen anvinder begreppet hilso- och sjukvardsper-
sonal omfattas personal som ir verksam hos virdgivare enligt vad
som anges ovan, dvs. dven tandvardspersonal. Fér personal pd 6ppen-
vérdsapotek har utredningen valt att anvinda begreppet apoteks-
personal eller expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek. Med
apotekspersonal avses den personal pd dppenvirdsapotek som
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utgdr hilso- och sjukvdrdspersonal enligt patientsikerhetslagen
(2010:659) genom att de expedierar likemedel eller limnar rid och
upplysningar. Begreppet expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek
anvinds t.ex. 1 lagen (2009:366) om nationell likemedelslista.

Utredningen forséker undvika begreppet rekvisitionslikemedel
da det avspeglar ett bestillningssitt snarare dn en viss typ av like-
medel eller situation. Utredningen anvinder 1 stillet begreppet like-
medel som administreras eller 6verlimnas till patienten 1 hilso- och
sjukvirden. Begreppet rekvisitionslikemedel férekommer dock i
betinkandet eftersom det tidigare anvints i flera rapporter och be-
tinkanden och dirmed inte helt gir att undvika. Begreppet anvinds
dven 1 tilliggsdirektivet till utredningen.

Begreppet egenvird uppfattas ibland som problematiskt efter-
som det anvinds med tvd olika betydelser. WHO definierar egen-
vird som individers, nérstdendes och civilsambillets formdga att frimja
och vidmakthdilla hilsa, forebygga sjukdom och hantera sjukdom och
funktionsnedsdtiningar med eller utan stéd av héilso- och sjukvdrds-
personal. I lagen (2022:1250) om egenvard avses en hilso- och sjuk-
vdrdsdtgird som behandlande hilso- och sjukvdrdspersonal bar bedomt
att en patient kan utféra sjilv eller med bjilp av ndgon annan. Egen-
vard dr ocksd ett begrepp som anvinds pd dppenvardsapotek i sam-
band med ridgivning och férsiljning av receptfria likemedel.' Vad
begreppet avser miste dirfor alltid utlisas av den kontext dir det
begreppet anvinds.

Utredningen har valt att anvinda begreppet virdinformations-
system 1 stillet f6r journalsystem eftersom de flesta virdgivare i dag
anvinder it-stdd som innehdller manga olika typer av funktionalitet,
inte bara sddan som stédjer férandet av patientjournal. Exempel p&
en sddan stddtjinst dr tidsbokning.

I vissa sammanhang anvinder utredningen begreppet konsumtion
i férhillande till information. Utredningen syftar d& pa tjinstekon-
sumtion dir konsumenter eller foretag anvinder tjinster for att upp-
fylla specifika behov eller uppnd énskade resultat. Det innebir en
handling och att aktivt engagera och anvinda de tjinster som erbjuds
av tjinsteleverantorer.

' Se 2 kap. 6 § 11 lagen (2009:366) om handel med likemedel.
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2.4 Avgransningar

Som angetts ovan har samtidigt som arbetet med virt uppdrag
fortgdtt EU-forordningen om det europeiska hilsodataomridet
forhandlats och slutligen tritt i kraft den 26 mars 2025.> EU-for-
ordningen reglerar bl.a. delning och tillgdng till elektroniska hilso-
data f6r primiranvindning varfor den har direkt paverkan pd det
omrdde som ocksa lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista
reglerar. Utredningen har i sina direktiv inte ngot uttalat uppdrag
att se over och anpassa lagen om nationell likemedelslista utifrdn
den nya EU-forordningen. Regeringskansliet har utsett en sirskild
utredare att bitrida Socialdepartementet med att méjliggéra en natio-
nell digital infrastruktur f6r hilsodata, S 2024:A, som den 3 juli
2024 dven fick 1 uppdrag att bl.a. limna nédvindiga och limpliga
forfattningsindringar for att anpassa svensk ritt till EU-f6érord-
ningen om det europeiska hilsodataomridet (52024/01340).> Upp-
draget omfattar att féresld nddvindiga anpassningar av bl.a. lagen
om nationell likemedelslista, patientdatalagen (2008:355) och lagen
(2022:913) om sammanhillen vird- och omsorgsdokumentation.
De stillningstaganden som kommer att géras inom ramen for
Uppdrag att mojliggdra en nationell digital infrastruktur f6r hilso-
data, S 2024:A med dess tilliggsuppdrag, kommer dirigenom att
paverka dven den lagstiftning som vir utredning ska se éver och
vidareutveckla. Lagen om nationell likemedelslista utgor bara en
del av den lagstiftning som behéver anpassas till EU-férordningen
om det europeiska hilsodataomridet. Det ir enligt utredningens
bedémning dirfor inte indamélsenligt att 1 vira f6rslag gora sddana
anpassningar. Dels skulle det innebira att vi foregdr den totalover-
syn av behov av anpassning av nationell ritt till EU-férordningen
som S 2024:A utfér, dels riskerar utredningarna att komma till skilda
slutsatser om hur anpassningen bor goras 1 de delar dir uppdragen
overlappar varandra utifrdn hur utredningarnas olika uppdrag ir for-
mulerade. Vi har dirfér avgrinsat vir utrednings éversyn i detta av-
seende och utgdr i1 vira forslag frén gillande nationell ritt som den
ir utformad innan EU-f6rordningen borjar tillimpas. De anpass-
ningar av lagen som utredningen S 2024:A finner ir nédvindiga kom-

2 Forordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet.
* Uppdrag att méjliggdra en nationell digital infrastruktur £6r hilsodata, S 2024:A.
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mer dirfor 1 tillimpliga delar att £8 betydelse dven for férslag som
limnas 1 detta betinkande.

Under utredningens arbete har det ocks framkommit flera olika
behov och forslag frin framférallt statliga myndigheter angdende
sekundiranvindning av uppgifter som endera redan finns 1 den natio-
nella likemedelslistan eller bland de uppgifter som utredningen fore-
slar ska liggas till. Sddana behov beskrivs t.ex. i avsnitt 4.3.4-4.3.6
samt 9.4.4.

Utredningen har, utifrdn det forsta direktivet, fokuserat pd att
analysera och limna f6rslag om att tillgingliggdra uppgifter for
patientens vard, dvs. fér primdranvindning. Utredningen ir med-
veten om betydelsen av att kunna 3 tillging till hilsodata for olika
sekundiranvindningsindamal men har bl.a. av tidsskil inte kunnat
analysera dessa frigor p djupet. Utredningen har dock tagit med
beskrivningarna av behoven for att de ska kunna ligga till grund for
eventuella framtida uppdrag. Innan den nationella likemedelslistan
eller de nya uppgifter utredningen foreslar ska samlas i register till-
gingligeors for sekundiranvindning behover det ocksd analyseras
om uppgifterna ska himtas ur dessa register eller om de finns, eller
kan goras tillgingliga, via andra register som har sekundiranvind-
ning som dndaml och att behoven dirmed kan 16sas pa ett mindre
ingripande sitt.

Det finns redan i dag vissa indamadl {6r sekundiranvindning av
uppgifter i den nationella likemedelslistan. Dessa finns av historiska
skil och éverfordes frin ddvarande receptregistret och likemedels-
forteckningen nir lagen skapades.* Utredningen har inte haft i upp-
drag att se 6ver dessa bestimmelser och inte heller funnit andra skil
att gora det. I och med det tilliggsuppdrag som utredningen fitt ut-
vidgas frigestillningarna till att dven omfatta viss sekundiranvind-
ning av hilsodata. Utredningen knyter i dessa delar an till vad som
1 6vrigt framkommit nir s§ ir mojligt.

Utredningens uppdrag ir begrinsat till att se 6ver hur man kan
samla och dela uppgifter inom hilso- och sjukvirden varfor t.ex.
de mojligheter att, med stod av lagen om sammanhaéllen vird- och
omsorgsdokumentation, att iven dela omsorgsdokumentation inte
kommer att beaktas i betinkandet.

*Se prop. 2017/18:223 Nationell likemedelslista, s. 225 {.
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2.5 Betdankandets struktur

Betinkandet inleds med en beskrivning av gillande ritt (kap. 3).
Direfter foljer ett bakgrundskapitel som beskriver nuliget fér den
nationella likemedelslistan, de utmaningar som identifierats och
andra utredningar som slutforts eller fortfarande pagdr och som har
betydelse fér utredningens arbete (kap. 4). Kapitel 5 beskriver pro-
cesserna kring nir ett likemedel eller en medicinteknisk produkt
behévs 1 samband med patientens vird. Kapitel 6 beskriver de behov
av uppgifter kring behandling med likemedel och medicintekniska
produkter som patienter, hilso- och sjukvirdspersonal samt apoteks-
personal kan ha. Direfter f6ljer ett kapitel som beskriver hur upp-
gifter om behandling med likemedel eller medicintekniska produkter
kan tillgingliggoras genom register eller federerade l6sningar (kap. 7).
I kapitel 8 redogér sedan utredningen fér en nationell infrastruktur
foér information om en patients behandling med likemedel eller
medicintekniska produkter och hur vi menar att uppgifter bor delas
och med vem. I kapitel 9 redogér utredningen sirskilt for behoven
av uppgifter kopplade till vaccinationer.

Utredningens uppdrag att se 6ver och féresld dndringar 1 nuva-
rande bestimmelser i lagen (2018:1212) om nationell likemedels-
lista och lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. samt sir-
skilt analysera spirrhantering redovisas 1 kapitel 10. I kapitel 11, 12
och 13 redogér utredningen {6r sina forslag att samla ytterligare
uppgifter i register. Hur utredningens férslag paverkar offentlighets-
och sekretesslagstiftningen redovisas 1 kapitel 14.Utifrdn de utma-
ningar, behov, nuvarande arbetsprocesser samt nya férslag som
redovisats 1 betinkandet beskriver utredningen 1 kapitel 15 de behov
av gemensamt arbete som behdvs {6r att utveckla arbetsprocesserna
framover. I kapitel 16 redovisas utredningens integritetsanalys. Kapi-
tel 17 avhandlar de frigestillningar som utredningen fatt i tilliggs-
direktivet och knyter nir s ir limpligt an till 6vriga kapitel. I kapi-
tel 18 redovisas utredningens samlade konsekvensanalys.
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I detta kapitel redogor utredningen 6versiktligt for rittsakter och
lagstiftning som ir relevanta f6r vad som avhandlas 1 betinkandet.
Lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista redovisas mer ut-
forligt 1 avsnitt 3.5.

3.1 Skyddet for enskildas personliga integritet

I avsnittet ges en dverblick dver ett urval av rittsgrundsatser, konven-
tioner, EU-rittsakter, grundlag och andra foérfattningar som reglerar
skydd for enskildas personliga integritet och personuppgifter. Sir-

skilt 1 redovisningen av nationell lagstiftning 4r den begrinsad till 1

huvudsak lagar som har sirskild betydelse for hilso- och sjukvards-
omridet.

3.1.1 FN:s forklaring om de manskliga rattigheterna

Forenta nationerna antog 1948 den allminna férklaringen om de min-
skliga rittigheterna. Den allminna forklaringen bestdr av 30 artiklar
som gemensamt uttrycker de grundliggande och universella fri- och
rittigheterna. Forklaringen ir inte formellt bindande f6r medlems-
linderna, men ses som ett uttryck for sedvanerittsliga regler. Skyddet
for den personliga integriteten behandlas 1 artikel 12 som anger att
ingen fir utsittas for godtyckligt ingripande i friga om privatliv,
familj, hem eller korrespondens och inte heller f6r angrepp pa sin
heder eller sitt anseende, samt att var och en har ritt till lagens skydd
mot sddana ingripanden och angrepp. I férklaringens artikel 29.2
anges att en person endast far underkastas sidana inskrinkningar
som har faststillts i lag och enbart i syfte att trygga tillborlig hinsyn
till och respekt for andras rittigheter och friheter samt for att till-
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godose ett demokratiskt samhilles berittigade krav pd moral, all-
min ordning och allmin vilfird.

3.1.2  Europakonventionen

Den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rittighet-
erna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) skyddar
ritten till privat- och familjeliv. Konventionen ir sedan den 1 januari
1995 inkorporerad i svensk ritt och giller som lag. Av artikel 8 1
Europakonventionen framgér att var och en har ritt till respekt for
sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Med detta
avses bland annat skyddet av personuppgifter. Enligt artikeln fir en
offentlig myndighet inte inskrinka dtnjutande av denna rittighet
annat dn med stéd av lag och om det i ett demokratiskt samhille ir
nddvindigt med hinsyn till statens sikerhet, den allminna sikerheten,
landets ekonomiska vilstind eller till férebyggande av oordning eller
brott eller till skydd for hilsa eller moral eller f6r andra personers fri-
och rittigheter. Enligt 2 kap. 19 § regeringsformen fir lag eller annan
foreskrift inte meddelas 1 strid med Sveriges dtaganden pd grund av
konventionen.

3.1.3  Dataskyddskonventionen

Europarddets ministerkommitté antog 1980 en konvention (nr 108)
till skydd for enskilda vid automatisk databehandling av person-
uppgifter (dataskyddskonventionen). Sverige anslot sig till data-
skyddskonventionen fére EU-medlemskapet. Ovriga EU-medlems-
linder ir anslutna. Konventionens syfte ir att sikerstilla respekten
for grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt den enskildes ritt till
personlig integritet i samband med automatiserad behandling av per-
sonuppgifter. Dess innehdll kan ses som en precisering av skyddet
for den personliga integriteten som foljer av artikel 8 i Europakon-
ventionen. Konventionen tillimpas pd behandling av personuppgifter
1 automatiserade personregister och automatiserad personuppgifts-
behandling 1 allmin och enskild verksamhet, men inte {6r enskilds
rent privata verksamhet. Europarddets utrikesministerméte antog 1
maj 2018 dndringsprotokoll 108 som syftar till att modernisera och
uppdatera konventionens integritetsskydd.
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Dataskyddskonventionen innehéller principer f6r dataskydd som
de konventionsanslutna linderna méste iaktta 1 sin nationella lag-
stiftning.

3.1.4 EU-stadgan om de grundlaggande fri- och rattigheterna

Den Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna
(nedan stadgan) tillkinnagavs ir 2000 och blev rittsligt bindande
&r 2009. Stadgan ir tillimplig pd alla &tgirder som EU-institutionerna
vidtar och medlemsstaterna ska f6lja stadgan nir de tillimpar unions-
ritten. Enligt artikel 7 har var och en ritt till respekt for sitt privat-
liv och familjeliv, sin bostad och sina kommunikationer. Enligt arti-
kel 8 har var och en ritt till skydd av de personuppgifter som rér
honom eller henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt f6r be-
stimda dndamal och p grundval av den berérda personens samtycke
eller nigon annan legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt att
{3 ullgdng till insamlade uppgifter som rér honom eller henne och
att {3 rittelse av dem.

3.1.5 EU:s dataskyddsférordning

Den 27 april 2016 antogs EU:s dataskyddsférordning'. Ett av syf-
tena med dataskyddsférordningen ir att skydda enskildas grund-
liggande rittigheter och friheter, sirskilt deras ritt till skydd av per-
sonuppgifter. Det huvudsakliga syftet med dataskyddsférordningen
ir att ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet fér person-
uppgifter for att férbittra den inre marknadens funktion och 6ka en-
skildas kontroll 6ver sina personuppgifter. Dataskyddsférordningen
ir direkt tillimplig 1 alla medlemslinder och ersatte frdn och med
den 25 maj 2018 Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG
av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana
uppgifter (dataskyddsdirektivet). Aven om dataskyddsférordningen
ir direkt tillimplig bide mojliggor och forutsitter forordningen kom-
pletterande nationella bestimmelser av olika slag. Dataskyddsférord-

! Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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ningen baseras till stor del pd dataskyddsdirektivets struktur och
innehdll men det har dven tillkommit ndgra nyheter sisom en ut-
6kad informationsskyldighet, administrativa sanktionsavgifter och
inrittandet av Europeiska dataskyddsstyrelsen.

Dataskyddsforordningen ir tillimplig pd all helt eller delvis auto-
matiserad behandling av personuppgifter och pd manuell behandling
av personuppgifter, om uppgifterna ingdr 1 eller kommer att ing8 i
ett register. Vissa behandlingar av personuppgifter ir uttryckligen
undantagna frin tillimpningsomridet. Dataskyddsférordningen ska
inte tillimpas pd behandlingar som utférs av en fysisk person och
som ir av rent privat natur. Detsamma giller behandlingar som sker
inom verksamhet som inte omfattas av EU-ritten, behandling som
sker inom EU:s gemensamma utrikes- och sikerhetspolitik och be-
handling som sker inom brottsbekimpande verksamhet, artikel 2.

For att dataskyddsférordningen ska vara tillimplig krivs att de
personuppgiftsansvariga ir etablerade inom EES, att de behandlar
personuppgifter 1 samband med att de erbjuder varor och tjinster
till personer 1 det omradet eller behandlar personuppgifter i samband
med dvervakning av minniskors beteende inom EES, artikel 3.

Enligt artikel 4.7 ir en personuppgiftsansansvarig en fysisk eller
juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat organ som
ensamt eller tillsammans med andra bestimmer indamalen och med-
len f6r behandlingen av personuppgifter. Om indamalen och med-
len f6r behandlingen bestims av unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt kan den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda
kriterierna f6r hur denne ska utses féreskrivas 1 unionsritten eller 1
medlemsstaternas nationella ritt.

Av artikel 5 f6ljer ett antal grundliggande principer som giller
vid all behandling av personuppgifter. Dessa principer utgér ett
ramverk for hur personuppgifter fir behandlas. For det forsta ska
uppgifterna behandlas pd ett lagligt, korrekt och 6ppet sitt i forhal-
lande till den enskilde. Uppgifterna ska vidare samlas in fér sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade indamal och inte senare behandlas
pa ett sitt som ir oférenligt med dessa indamil. Uppgifterna ska
ocksi vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande 1 férhillande
till de indamal {6r vilka de behandlas. Uppgifterna ska dessutom vara
riktiga och om nédvindigt uppdaterade. Alla rimliga tgirder méste
vidtas for att sikerstilla att personuppgifter som ir felaktiga 1 f6rhal-
lande till de indamal f6r vilka de behandlas raderas eller rittas utan
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dréjsmal. Personuppgifter far inte férvaras i en form som mojliggor
identifiering av den registrerade under en lingre tid in vad som ir

nddvindigt f6r de indamal {6r vilka uppgifterna behandlas. Slutligen

ska uppgifterna behandlas p ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet
for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehérig eller otilliten

behandling och mot férlust, f6rstéring eller skada genom olyckshin-
delse, med anvindning av limpliga tekniska eller organisatoriska 4t-
girder.

Av artikel 5.2 foljer att det ir den personuppgiftsansvarige som
ansvarar f6r och ska kunna visa att de grundliggande principerna
efterlevs (ansvarsskyldighet). Som ett led 1 den personuppgifts-
ansvariges ansvarsskyldighet ska denna bland annat genomféra en
konsekvensbedémning avseende dataskydd, artikel 35. Det ir en
skyldighet f6r den personuppgiftsansvarige att gora en konsekvens-
bedémning fére en behandling av personuppgifter som sannolikt
leder till en hog risk f6r fysiska personers rittigheter och friheter.
Konsekvensbedomning avseende dataskydd ir ett verktyg for att
sikerstilla att den personuppgiftsansvarige foljer dataskyddstor-
ordningen.

For att det ska vara tillitet att behandla personuppgifter krivs det
att behandlingen stédjer sig pd ndgon av de rittsliga grunderna i
artikel 6 1 dataskyddsférordningen. Bestimmelsen ir uttémmande
och om inte ndgon av de uppriknade rittsliga grunderna ir tillimpliga
ir det inte tillitet att behandla personuppgifter. Ett sddant villkor
ir att den enskilde har limnat sitt samtycke till att personuppgif-
terna behandlas, artikel 6.1 a. Behandling kan ocks8 ske om den ir
nodvindig f6r att fullgora ett avtal, artikel 6.1 b eller nédvindig for
att fullgora en riteslig forpliktelse, artikel 6.1 ¢, f6r att skydda intres-
sen som ir av grundliggande betydelse f6r en fysiskperson, arti-
kel 6.1 d, for att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett
led i myndighetsutdvning, artikel 6.1 e. Personuppgifter kan slut-
ligen behandlas med stdd av en intresseavvigning, artikel 6.1 f.

Av artikel 6.3 dataskyddsforordningen féljer att grunden f6r den
personuppgiftsbehandling som dr nédvindig for att den personupp-
giftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢)
eller en uppgift f6r allmint intresse eller som ett led 1 myndighets-
utdvning (artikel 6.1 €) maste faststillas 1 nationell ritt eller EU-ritt.
Det innebir att det inte dr mojligt att endast stddja sig pd den gene-
rella regleringen i dataskyddsforordningen vid sddan behandling.

121



Gallande ratt

SOU 2025:71

Vidare framgdr av artikel 6.3 andra stycket att syftet med behand-
lingen, d3 denna grundar sig pd en rittslig forpliktelse, ska faststillas
i den rittsliga grunden och i friga om behandling vara nédvindigt
for att utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den
personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning (artikel 6.1 €).

Det finns ocksd mojlighet att 1 nationell ritt mer detaljerat reglera
olika krav pd sidan behandling av personuppgifter som ir nédvindig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna uppfylla en rittslig
skyldighet eller utféra en arbetsuppgift av allmint intresse eller som
ett led 1 myndighetsutévning, artikel 6.2. I artikel 6.3 anges dessutom
att den rittsliga grunden kan innehdlla sirskilda bestimmelser for
att anpassa tillimpningen av dataskyddsférordningen, bl.a. de all-
minna villkor som ska gilla f6r den personuppgiftsansvariges be-
handling, vilken typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade
som berdrs, de enheter till vilka personuppgifterna fir limnas ut och
for vilka indamal, indamalsbegrinsningar, lagringstid samt typer av
behandling och forfaranden fér behandling, inbegripet &tgirder fér
att tillférsikra en laglig och rittvis behandling. Den forfattning eller
det beslut som utgér den rittsliga grunden for behandling av per-
sonuppgifter enligt férordningen méiste uppfylla ett mal av allmint
intresse och vara proportionell mot det legitima mél som efterstrivas.

Behandling av kinsliga personuppgifter, i
dataskyddsforordningen benimnda sirskilda kategorier av person-
uppgifter, ir som huvudregel forbjuden, se artikel 9.1. Huvudregeln
kompletteras med ett antal undantag 1 artikel 9.2 som anger nir be-
handling av kinsliga personuppgifter ir tilliten. Ett av undantagen ir
om den registrerade uttryckligen har samtyckt till behandlingen, arti-
kel 9.2 a. Ett annat undantag avser behandling av kinsliga personupp-
gifter som dr nédvindig f6r skil som hér samman med férebyggande
hilso- och sjukvdrd, yrkesmedicin och social omsorg, pd grundval av
EU-ritten eller medlemslindernas nationella ritt, under férutsittning
att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en yrkesutévare
som omfattas av tystnadsplike, artikel 9.2 h och 9.3.

Dataskyddsforordningen inneh8ller dven ett antal rittigheter for
de enskilda vars personuppgifter behandlas (de registrerade). Den
registrerade har bland annat ritt att géra invindningar mot person-
uppgiftsbehandling avseende honom eller henne som utfors pd vissa
rittsliga grunder, artikel 21.1. Dessa rittigheter kan begrinsas under
vissa forutsittningar, artikel 23.1.
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3.1.6  EU-férordningen om det europeiska halsodataomradet

Under utredningens ging har en EU-férordning om det europeiska
hilsodataomridet beslutats.” Férordningen tridde i kraft den 26 mars
2025. Genom EU-férordningen inrittas det europeiska hilsodata-
omridet genom faststillande av gemensamma regler, standarder och
infrastrukturer och en styrningsram 1 syfte att underlitta tillgdngen
till elektroniska hilsodata for primiranvindning av elektroniska hilso-
data och sekundiranvindning av dessa data.” EU-férordningen syf-
tar till att férbittra enskilda personers tillgdng till och kontroll 6ver
sina personliga e-hilsodata och samtidigt gora det mojligt att dter-
anvinda vissa data for allminintresset, politiskt stéd och vetenskap-
liga forskningsindamal. Syftet med det europeiska hilsodataomridet
ir att underlitta tillgdng till och utbyte av hilsodata 6ver grinserna,
bide for att stddja tillhandahillande av hilso- och sjukvérd, s.k. pri-
miranvindning av data, och ligga till grund for forskning och besluts-
fattande pd hilsoomridet, dvs. dteranvindning av data, dven kallad
sekundiranvindning av data.

EU-férordningen specificerar och kompletterar fysiska personers
rittigheter som faststills i EU:s dataskyddstérordning nir det giller
primidranvindning och sekundiranvindning av deras elektroniska
hilsodata med personuppgifter. Dir faststills ocksd gemensamma
regler f6r elektroniska hilsodokumentationssystem nir det giller
tvd obligatoriska harmoniserade programvarukomponenter, den
europeiska programvarukomponenten {ér interoperabilitet och den
europeiska programvarukomponenten {ér loggning nir det giller
priméranvindning av elektroniska hilsodata. Vidare faststills gemen-
samma regler och mekanismer fér priméiranvindning och sekundir-
anvindning av elektroniska hilsodata och inrittas en grinséverskri-
dande infrastruktur som méojliggér primiranvindning av elektroniska
hilsodata med personuppgifter i hela unionen. Det inrittas ocksd en
grinsoverskridande infrastruktur for sekundiranvindning av elek-
troniska hilsodata samt faststills styrnings- och samordningsmeka-
nismer pd unionsnivd och nationell niv.*

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodata-
omrédet och om 4ndring av direktiv 2011/24/EU och férordning (EU) 2024/2847.

? Artikel 1.1 férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomradet.

* Artikel 1.2 forordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomradet.

123

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2025:71

Nedan redovisas de for utredningen mest relevanta artiklarna
avseende primiranvindning i EU-férordningen om det europeiska
hilsodataomridet, nedan EU-férordningen.

I artikel 14.1 fastslds ett antal prioriterade kategorier av elektro-
niska hilsodata med personuppgifter for primiranvindning. Dessa
uppgifter ska delas med patienten och virdgivare i enlighet med vad
som anges 1 férordningen.” Sidana prioriterade hilsodata utgdrs av
bl.a. patientéversikter som ska innehélla information om vaccina-
tioner, medicintekniska produkter och implantat, aktuella och rele-
vanta tidigare likemedel m.m.*

Av artikel 3.1 foljer att fysiska personer ska ha ritt att {3 tillging
till &tminstone elektroniska hilsodata med personuppgifter som avser
dem och som tillhér de prioriterade kategorier som avses 1 artikel 14
och behandlas for tillhandahillande av hilso- och sjukvird genom
de tjinster for tillgdng till elektroniska hilsodata som avses i férord-
ningens artikel 4. Tillgdng ska ges, 1 enlighet med vad som ir tekniskt
genomfdrbart, omedelbart efter det att dessa personliga elektroniska
hilsodata har registrerats 1 ett elektroniskt hilsodokumentations-
system, kostnadsfritt och i en littlist, konsoliderad och tillginglig
form.

Enligt artikel 3.2 ska fysiska personer, eller dennes féretridare
enligt artikel 4.2, ha ritt att kostnadsfritt ladda ned en elektronisk
kopia av dtminstone sina elektroniska hilsodata med personuppgifter
1 de prioriterade kategorier som avses 1 artikel 14 avseende dessa fys-
iska personer, genom de tjinster for tillgdng till elektroniska hilso-
data som avses i artikel 4, 1 det europeiska formatet f6r utbyte av
elektronisk hilsodokumentation.

Enligt artikel 3.3. fir medlemsstaterna, 1 enlighet med artikel 23
1 EU:s dataskyddsférordning, begrinsa tillimpningsomrddet for de
rittigheter som foreskrivs 1 artikel 3.1 och 3.2 EU-f6érordningen,
sirskilt nir dessa begrinsningar ir nédvindiga for att skydda fys-
iska personer, baserat pd patientsikerhetsdverviganden och etiska
overviganden, genom att fordroja tillgdng till deras elektroniska
hilsodata med personuppgifter under en begrinsad tidsperiod till
dess att hilso- och sjukvirdspersonal har mojlighet att pd ett korrekt
sitt kommunicera till och férklara f6r de berérda personerna infor-
mation som kan ha betydande inverkan pa deras hilsa.

> Se bl.a. artikel 4 och 12 férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet.
¢ Artikel 14.1 och bilaga I till férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet.
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I artikel 4.2 EU-forordningen anges att medlemsstaterna ska siker-
stilla att det inom ramen for tjinsterna for tillgdng till elektroniska
hilsodata inrittas en eller flera fullmaktstjinster och som gor det
mojligt
a) for fysiska personer att ge andra fysiska personer som de sjilva

viljer tillstadnd att {3 tillgdng till deras elektroniska hilsodata med

personuppgifter, eller delar av dem, f6r deras rikning under en
begrinsad eller obegrinsad period och vid behov, endast for ett
sirskilt indamal, samt att férvalta dessa tillstind, och

b) for rittsliga foretridare for fysiska personer att {3 tillgdng till
elektroniska hilsodata med personuppgifter f6r de fysiska per-
soner vars angeligenheter de har hand om, i enlighet med natio-
nell ritt.

Medlemsstaterna ska faststilla regler for de tillstdnd som avses 1 a)
och f6r dtgirder som vidtas av féormyndare och andra rittsliga fore-
tridare.

Enligt artikel 4.1 ska medlemsstaterna sikerstilla att en eller flera
ganster for tillgdng till elektroniska hilsodata inrittas pd nationell,
regional eller lokal nivd och dirigenom géra det mojligt for fysiska
personer att {3 tillgdng till sina elektroniska hilsodata med person-
uppgifter och utdva sina rittigheter enligt artiklarna 3 och 5-10.
S&dana tjinster for tillgdng till elektroniska hilsodata ska vara kost-
nadsfria fér de fysiska personerna och deras foretridare som avses
1artikel 4.2.

Enligt artikel 5 ska fysiska personer, eller deras féretridare, ha
ritt att féra in information 1 dessa fysiska personers elektroniska
hilsodokumentation genom tjinster for tillging till elektroniska
hilsodata eller applikationer kopplade till dessa tjinster. Det ska
tydligt framgs att informationen har férts in av den fysiska personen
eller av dennes foretridare. Fysiska personer eller deras foretridare
ska inte ha mojlighet att direkt dndra elektroniska hilsodata och till-
hérande information som forts in av hilso- och sjukvirdspersonal.

Enligt artikel 6 ska fysiska personer enkelt kunna begira rittelse
online i enlighet med artikel 16 1 EU:s dataskyddsférordning. Med-
lemsstaterna far ocksd gora det mojligt for fysiska personer att online
utdva andra rittigheter enligt kapitel ITI 1 EU:s dataskyddsférord-
ning via tjinster for tillging till elektroniska hilsodata.
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I artikel 7.1 EU-férordningen anges att fysiska personer ska ha ritt
att ge en annan virdgivare som de sjilva viljer tillgdng till alla eller
delar av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter, eller att
begira att en virdgivare dverfor dessa data till denna andra virdgivare,
omedelbart och kostnadsfritt och utan att detta hindras av vard-
givaren eller tillverkarna av de system som den vérdgivaren anvinder.

Enligt artikel 8 ska fysiska personer ha ritt att begrinsa tillgdngen
for hilso- och sjukvirdspersonal och virdgivare till alla eller delar
av sina elektroniska hilsodata med personuppgifter enligt artikel 3
EU-foérordningen. Nir de utdvar den ritten ska fysiska personer
goras medvetna om att en begrinsning av tillgdngen kan pdverka
tillhandahallandet av hilso- och sjukvird till dem. Det faktum att
en fysisk person har begrinsat tillgingen ska inte vara synligt fér
vardgivare. Medlemsstaterna ska faststilla regler och sirskilda skydds-
dtgirder f6r sddana begrinsningsmekanismer.

Av artikel 9 framgdr bl.a. att fysiska personer ska ha ritt att f3
information, inbegripet genom automatiska meddelanden, om all
tillgdng som ges till deras elektroniska hilsodata med personupp-
gifter genom tjinsten for tillgdng f6r hilso- och sjukvirdspersonal i
samband med hilso- och sjukvird. Informationen ska tillhandahillas
kostnadsfritt och utan dréjsmal genom tjanster for tillgdng till elek-
troniska hilsodata och vara tillginglig dtminstone tre 3r efter varje
datum for dtkomst till dessa data. Medlemsstaterna fir av vissa i
artikeln angivna skil inféra begrinsningar 1 detta.

Enligt artikel 10 fir medlemsstater inféra en mojlighet f6r en fy-
sisk person att f6r primiranvindning motsitta sig tillgdng till sina
elektroniska hilsodata med personuppgifter som registrerats i ett
elektroniskt hilsodokumentationssystem via de tjinster for tillging
till elektroniska hilsodata som regleras 1 EU-férordningen, dvs. en
mojlighet till s.k. opt-out.

Vad giller hilso- och sjukvirdens tillgdng till patientens elektro-
niska hilsodata med personuppgifter f6r primiranvindning anges 1
artikel 11 att hilso- och sjukvirdspersonal, nir de behandlar data 1
elektroniskt format, ska ha tillgdng till relevanta och nédvindiga
elektroniska hilsodata med personuppgifter for fysiska personer som
stdr under deras behandling, genom de tjinster for tillgdng for hilso-
och sjukvardspersonal som avses 1 artikel 12, oavsett férsikringsmed-
lemsstat och behandlande medlemsstat. Tillgdngen till uppgifter ska
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dtminstone inbegripa de prioriterade kategorier av elektroniska hilso-
data med personuppgifter som avses i artikel 14.

Av artikel 12 f6ljer att vid tillhandah&llande av hilso- och sjukvard
ska medlemsstaterna sikerstilla att hilso- och sjukvirdspersonal
kostnadsfritt kan {3 tillgdng till de prioriterade kategorier av elek-
troniska hilsodata med personuppgifter som avses 1 artikel 14, inklu-
sive for grinsdverskridande hilso- och sjukvird, genom tjinster for
tillgdng f6r hilso- och sjukvirdspersonal. Tjinsterna ska bara vara
tillgingliga f6r hilso- och sjukvardspersonal som innehar medel fér
elektronisk identifiering enligt vad som nirmare anges i EU-f6érord-
ningen. Elektroniska hilsodata med personuppgifter ska presenteras
pd ett anvindarvinligt sitt 1 den elektroniska hilsodokumentationen
s& att hilso- och sjukvardspersonal enkelt kan anvinda dem.

Det anges vidare 1 artikel 11 att 1 enlighet med de principer som
anges 1 artikel 5 1 EU:s dataskyddsférordning” ska medlemsstaterna
faststilla regler for de kategorier av elektroniska hilsodata med per-
sonuppgifter som ska vara tillgingliga for olika kategorier av hilso-
och sjukvirdspersonal eller olika hilso- eller sjukvrdsuppdrag. Sidana
regler ska ta hinsyn till méjligheten for patienten att inféra spérrar.
Det anges att genom undantag frén artikel 8 férsta stycket EU-f6r-
ordningen (om spirrar pd patientens begiran) fir vrdgivaren eller
hilso- och sjukvirdpersonalen beviljas dtkomst till de elektroniska
hilsodata som ir féremadl for begrinsning, om det dr nédvindigt fér
att skydda den registrerades grundliggande intressen. Sidana fall ska
loggas 1 ett tydligt och begripligt format och ska vara littillgingliga
for den registrerade. Medlemsstaterna far féreskriva ytterligare
skyddsdtgirder.

Enligt artikel 13 ska medlemsstaterna, nir elektroniska hilsodata
behandlas fér tillhandah&llande av hilso- och sjukvard, sikerstilla
att virdgivare registrerar relevanta elektroniska hilsodata med per-
sonuppgifter som helt eller delvis omfattas av dtminstone de prio-
riterade kategorier av elektroniska hilsodata som avses 1 artikel 14 1
elektroniskt format i ett elektroniskt hilsodokumentationssystem.
Nir virdgivare behandlar data i elektroniskt format ska de siker-
stilla att elektroniska hilsodata med personuppgifter f6r de fysiska
personer som stir under deras behandling uppdateras med informa-

7 I artikel 5 EU:s dataskyddsférordning anges principer for behandling av personuppgifter,
bl.a. prmuperna om laglighet, korrekthet och éppenhet, uppgiftsminimering, riktighet och
integritet och konfidentialitet.
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tion om hilso- och sjukvirden. Nir sddana hilsodata registreras
eller uppdateras ska elektronisk hilsodokumentation identifiera
den hilso- och sjukvirdspersonal och den virdgivare som utfoérde
en sddan registrering eller uppdatering, samt den tidpunkt d3 regi-
streringen eller uppdateringen skedde. Medlemsstaterna far kriva
att andra aspekter av dataregistreringen ska registreras.

Enligt artikel 25 ska elektroniska hilsodokumentationssystem
innehilla en europeisk programvarukomponent f6r interoperabilitet
for elektroniska hilsodokumentationssystem och en europeisk pro-
gramvarukomponent f6r loggning for elektroniska hilsodokumen-
tationssystem.

I artikel 30 anges ett antal skyldigheter f6r tillverkare av elektro-
niska hilsodokumentationssystem. Tillverkare ska bl.a. utarbeta
EU-forsikran om 6verensstimmelse, artikel 30.1.e. Av artikel 39.5
EU-férordningen framgdr att genom upprittande av EU-férsikran
om dverensstimmelse ska tillverkaren ta ansvar for att de harmoni-
serade programvarukomponenterna for det elektroniska hilsodoku-
mentationssystemet uppfyller de krav som faststills 1 férordningen
nir det slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. Enligt artikel 49 ska
kommissionen uppritta och uppritthélla en offentligt tillginglig EU-
databas bl.a. med uppgifter om elektroniska hilsodokumentations-
system for vilka en EU-f6rsikran om éverensstimmelse har utfirdats
enligt artikel 39 (EU-databas for registrering av elektroniska hilso-
dokumentationssystem och hilsoapplikationer). Det uppstills dven
krav pd importorer och distributorer av sddana system (se bl.a. arti-
kel 32-34). Enligt artikel 34 ska under 1 artikeln angivna férutsict-
ningar dven vissa krav gilla for den som anvinder ett elektroniskt
hilsodokumentationssystem.

Senast den 26 mars 2027 ska kommissionen genom genomférande-
akter faststilla de tekniska specifikationerna f6r de prioriterade kate-
gorier av elektroniska hilsodata med personuppgifter som avses i
artikel 14.1 och ange det europeiska format {6r utbyte av elektronisk
hilsodokumentation som ska anvindas. Ett sddant format ska vara
allmint anvint och maskinlisbart och tillita 6verforing av elektroniska
hilsodata med personuppgifter mellan olika programvaruapplikationer,
anordningar och virdgivare.’ Senast samma datum ska kommissionen
genom genomforandeakter faststilla datakvalitetskrav, inbegripet
med avseende pd semantik, enhetlighet, konsekvens, korrekthet och

8 Artikel 15.1 férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet.

128



SOU 2025:71 Gallande ratt

fullstindighet, f6r registrering av elektroniska hilsodata med person-
uppgifter i ett elektroniskt hilsodokumentationssystem, beroende
pi vad som ir relevant.’

Varje medlemsstat ska utse en nationell kontaktpunkt for digital
hilsa som en organisatorisk och teknisk inging for tillhandahillande
av tjinster kopplade till grinsoverskridande utbyte av elektroniska
hilsodata med personuppgifter i samband med primiranvindning.
Varje nationell kontaktpunkt for digital hilsa ska vara ansluten till
alla andra nationella kontaktpunkter f6r digital hilsa i andra medlems-
stater och till den centrala interoperabilitetsplattformen for digital
hilsa i den grinséverskridande infrastrukturen MinHilsa@EU."

Foérordningens krav ska bérja tillimpas pa de f6rsta prioriterade
kategorierna av elektroniska hilsodata med personuppgifter f6r pri-
miranvindning den 26 mars 2029.

3.1.7 Regeringsformen

Regeringsformen, nedan RF, beskriver hur landet ska styras och
skyddet for alla medborgares fri- och rittigheter. Av 1 kap. 2 § forsta
stycket RF framgdr att den offentliga makten ska utévas med respekt
for alla minniskors lika virde och fér den enskilda minniskans fri-
het och virdighet.

I 2 kap. RF anges de grundliggande fri- och rittigheterna. Enligt
2 kap. 6 § andra stycket dr var och en gentemot det allminna skyddad
mot betydande intring i den personliga integriteten, om det sker utan
samtycke och innebir 6vervakning eller kartliggning av den enskildes
personliga férhdllanden. Enligt 2 kap. 20 § 2 fir denna fri- och rit-
tighet begrinsas genom lag 1 vissa fall. Av 2 kap. 21 § f6ljer att sidana
begrinsningar endast fir goras for att tillgodose indamal som dr god-
tagbara i ett demokratiskt samhille. Begrinsningen far aldrig gi ut-
over vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indam4l som har
foranlett den och inte heller stricka sig s 1angt att den utgér ett hot
mot den fria 3siktsbildningen sisom en av folkstyrelsens grundvalar.
Begrinsningen fir inte goras enbart pd grund av politisk, religiés,
kulturell eller annan sddan 8skidning.

? Artikel 13.4 f6rordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet.
10 Artikel 23 férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilsodataomridet.
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Av prop. 2009/10:80 framgdr bland annat féljande avseende de
overviganden som gjordes vid utformningen av 2 kap. 6 § RF. I lik-
het med Integritetsskyddskommittén anser regeringen att den nya
grundlagsbestimmelsen inte bor utformas som en absolut rittighet
1 den meningen att den ska kunna inskrinkas endast genom indring
1 grundlag. I stillet bor det utvidgade integritetsskyddet, pd samma
sitt som rittighetsskyddet enligt 2 kap. 6 § RF i dess nuvarande lyd-
else, kunna inskrinkas i enlighet med bestimmelserna i 2 kap. 12 § RF.
Det innebir — med nigra i undantag — att inskrinkningar i integ-
ritetsskyddet bara kan ske 1 lag. Det stills ocksd krav pd att begrins-
ningarna ska vara nédvindiga for att tillgodose ett indamal som ir
godtagbart 1 ett demokratiskt samhille. Begrinsningarna fir inte gd
utdver vad som dr nédvindigt med hinsyn till de indamal som f6r-
anlett begrinsningarna och inte heller stricka sig s& ldngt att de utgor
ett hot mot den fria siktsbildningen. Som kommittén papekar ir en
foljd av denna reglering bland annat att lagstiftaren tvingas att tyd-
ligt redovisa vilka avvigningar som gjorts vid proportionalitetsbedém-
ningen. Detta kan férvintas 6ka férutsittningarna f6r att avvigning-
arna i friga om integritetsintrnget blir mer ingdende belysta och
att de presenteras pd ett sidant sitt att kvaliteten 1 lagstiftningen
hojs ytterligare."

Vidare anges 1 nimnd proposition att vid behandlingen av upp-
gifter som ror den enskilde far ett integritetsintrdng normalt anses
storre om behandlingen sker utan den enskildes samtycke in om
det sker efter dennes medgivande.'” Det framgir ocks3 att vid bedém-
ningen av hur ingripande intrénget i den personliga integriteten kan
anses vara i samband med insamling, lagring och bearbetning eller
utlimnande av uppgifter om enskildas personliga forhillanden, ir
det enligt regeringens mening naturligt att stor vikt liggs vid upp-
gifternas karaktir. Ju kinsligare uppgifterna ir, desto mer ingripande
méste det allminnas hantering av uppgifterna normalt anses vara.
Aven hantering av ett litet fital uppgifter kan med andra ord innebira
ett betydande intrdng i den personliga integriteten om uppgifterna
ir av mycket kinslig karaktir. Vid bedémningen av intréngets karak-
tir dr det ocksd naturligt att stor vikt liggs vid indamalet med behand-
lingen. En hantering som syftar till att utreda brott kan s8ledes normalt
anses vara mer kinslig 4dn t.ex. en hantering som uteslutande sker fér

"' Prop. 2009/10:80 En reformerad grundlag, s. 176 {.
2 Aa., s 178.
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att ge en myndighet underlag for forbittringar av kvaliteten 1 hand-
liggningen. Dirutdver kan givetvis mingden uppgifter vara en be-
tydelsefull faktor i ssmmanhanget. Det kan anmirkas att konstitu-
tionsutskottet 1 flera lagstiftningsirenden som rort myndigheters
personuppgiftsbehandling framhéllit att mélsittningen bor vara att
myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt
kinsligt innehall ska regleras sirskilt 1 lag (se t.ex. bet. 1990/91:KU11
s. 11, 1997/98:KU18 s. 43). Regeringen har vid 4tskilliga tillfillen
instimt i denna bedémning (se t.ex. 1997/98:44 s. 41 och 1999/2000:39
s. 78). Regeringen har ocks3 uttalat att behovet av lagstiftning ir sir-
skilt stort om uppgifterna sprids externt 1 inte obetydlig omfattning
(prop. 1990/91:60 s. 58)."

3.1.8 Lagen med kompletterande bestammelser
till EU:s dataskyddsforordning

Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning (dataskyddslagen) inneh3ller kompletterande natio-
nella bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning och fértydligar
under vilka férutsittningar personuppgifter far behandlas med st6d
av dataskyddsférordningen. Enligt 1 kap. 6 § dr lagen subsidiir 1 f6r-
hillande till annan lag eller férordning, vilket méjliggor avvikande
bestimmelser i s kallade registerforfattningar.

Av 3 kap. 1 § f6ljer att med kinsliga personuppgifter avses sidana
uppgifter som avses 19 kap. 1 § dataskyddférordningen, dvs. sddana
uppgifter som dir benimns sirskilda kategorier av personuppgifter.
Enligt 3 kap. 5 § fir kinsliga personuppgifter behandlas med stod av
artikel 9.2 h 1 EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen dr nod-
vindig for forebyggande hilso- och sjukvird och yrkesmedicin, be-
démningen av en arbetstagares arbetskapacitet, medicinska diagnoser,
tillhandah&llande av hilso- och sjukvérd eller behandling, social om-
sorg, eller férvaltning av hilso- och sjukvirdstjinster, social omsorg
samt deras system. Behandlingen fir ske under forutsittning att kravet
pa tystnadsplikt i artikel 9.3 1 EU:s dataskyddstérordning dr uppfyllt.

I lagen anges ocksd att personnummer och samordningsnummer
far behandlas utan samtycke endast nir det dr klart motiverat med
hinsyn till indamalet med behandlingen, vikten av en siker identi-

3 Aa.,s. 183,
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fiering eller ndgot annat beaktansvirt skil samt att regeringen fir

meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall behandling av per-

sonnummer och samordningsnummer ir tilliten, 3 kap. 10-11 §§.
Overtridelser av dataskyddsférordningens eller lagens bestim-

melser kan leda till sanktionsavgifter eller skadestind, se 6 och

7 kap. 1lagen.

3.1.9 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) tillimpas vid virdgivares behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden, oavsett om virden be-
drivs 1 offentlig eller privat regi.

Lagen innehdller bestimmelser som kompletterar EU:s data-
skyddsforordning, vid sidan behandling av personuppgifter inom
hilso- och sjukvirden som ir helt eller delvis automatiserad eller
dir uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en strukturerad sam-
ling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning eller sam-
manstillning enligt sirskilda kriterier. Vid behandling av person-
uppgifter giller lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddstérordning och foreskrifter som har meddelats
1 anslutning till den lagen, om inte annat foljer av patientdatalagen
eller féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till lagen.

Enligt 1 kap. 2 § patientdatalagen ska informationshantering inom
hilso- och sjukvirden vara organiserad s& att den tillgodoser patient-
sikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet. Person-
uppgifter ska utformas och i 6vrigt behandlas s& att patienters och
ovriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade person-
uppgifter ska hanteras och forvaras s att obehériga inte far tillgdng
tll dem.

Enligt 2 kap. 6 § ir en virdgivare personuppgiftsansvarig fér den
behandling av personuppgifter som virdgivaren utfor. I en region och
en kommun ir varje myndigh