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Sammanfattning
Riksdagens ombudsmaén, JO, har beretts tillfalle att yttra sig i rubricerat drende.

Liksom JO Lilian Wiklund angav i sitt yttrande éver betdnkandet Néasta fas i e-
hélsoarbetet (SOU 2015:32) kan jag se behovet av att samla nddvandig information
om en enskild patients ldkemedelsbehandling for att undvika t.ex. felaktiga och
onddiga forskrivningar av lakemedel samt att det finns olika aktérer som kan ha
behov av den informationen. Jag har mot denna bakgrund ingen invandning mot
grundtanken bakom férslaget om en nationell 1akemedelslista, men har inte blivit
overtygad om att det presenterade forslaget utgor en val avvagd 16sning pa det
aktuella informationsbehovet.

Promemorian behandlar manga komplexa fragor dar olika tungt vagande intressen
star mot varandra. Det har inte varit mgjligt for mig att géra nagon djupare och
heltackande analys av forslagen. De bygger dock pa tidigare utredningar som har
kritiserats av bl.a. JO for att integritetsaspekterna inte har utretts eller beaktats
tillrackligt. Ett antal integritetshojande atgarder foreslas nu till foljd av detta, vilket
i sig ar positivt. Fortfarande saknas dock tillfredsstéllande redogérelser for de
bakomliggande intresseavvégningarna. Forslagen inger beténkligheter &ven i andra
avseenden, bl.a. nér det géller de tekniska forutsattningarna fér och det praktiska
genomforandet av de integritetshdjande atgarderna. Det behovs exempelvis en
fordjupad analys av hur olika aktérer ska kunna ge respektive fa korrekt
information om innebdrden av en tankt personuppgiftsbehandling och
mojligheterna att paverka denna. | detta sammanhang ser jag dven ett behov av
ytterligare analys av forslaget utifran ett barnperspektiv.

| promemorian saknas vidare en tillfredsstéllande redogorelse for hur bestammel-
serna i den foreslagna lagen forhaller sig till EU:s dataskyddsférordning och i
vilken utstréckning de eventuellt innebar att det skydd som galler enligt
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patientdatalagen (2008:355) inskrénks. Det skulle vara 6nskvért med en mer
Overgripande analys av de samlade effekterna av detta lagférslag, &ven mot
bakgrund av andra pagaende utredningar som ror personuppgiftsbehandling inom
och med anknytning till halso- och sjukvardsomradet.

Utformningen av den foreslagna lagen om en nationell lakemedelslista framstar i
vissa delar som on6digt komplicerad och den samlade innebdrden av bestdmmel-
serna svar att overblicka. Aven detta utgor ett rattssakerhetsproblem. Enligt min
mening behover de lagtekniska Idsningarna ses over.

Sammanfattningsvis kan jag inte tillstyrka det aktuella forslaget till inférande av en
lag om nationell lakemedelslista.

| det féljande utvecklas nagra av de namnda synpunkterna.

De foreslagna bestammelsernas forhallande till bl.a. dataskydds-
forordningen och patientdatalagen

For narvarande pagar ett omfattande utredningsarbete i fragor som ror dataskydd
och personlig integritet med anledning av den nya dataskyddsférordningen. Bl.a.
ska den s.k. Socialdataskyddsutredningen (S 2016:05) undersoka vilka
konsekvenser dataskyddsforordningen medfor i fraga om personuppgiftsbehandling
inom bl.a. hélso- och sjukvardsomradet samt vilka anpassningar som behovs pa
grund av forordningen. Det pagar aven flera andra utredningar om behandling av
personuppgifter inom omraden som ror eller har anknytning till halso- och
sjukvardsomradet, t.ex. utredningen om starkt integritet i Rattsmedicinalverkets
verksamhet (Ju 2016:18) och utredningen om en andamalsenlig reglering for
biobanker (S 2016:04).

Enligt min bedémning skulle de nya regler som foreslas i promemorian ha behdvt
grundas pa en mer dvergripande analys av de samlade effekterna av de pagaende
arbeten som ror personuppgiftsbehandling inom och med anknytning till halso- och
sjukvarden.

Det ar naturligtvis angeléget att arbetet med att tillgodose informationsbehoven
rorande enskilda patienters lakemedelsbehandlingar inte fordrojs langre &n
nodvandigt. | avvaktan pa Socialdataskyddsutredningens betankande maste
emellertid sarskild omsorg agnas fragan om hur de regler som foreslas forhaller sig
till kraven i den nya dataskyddsférordningen, som kommer att galla direkt som
svensk lag fran och med den 25 maj 2018. Det ar enligt min mening svart att
utifran den summariska redogorelsen i promemorian (se bl.a. s. 213-218) bedéma
om den foreslagna regleringen &r forenlig med kraven avseende bl.a. rattsliga
grunder for behandling av personuppgifter. Jag efterlyser saledes en grundligare
analys av denna och darmed sammanhangande fragor (jfr Datainspektionens
remissyttrande den 12 april 2017, avseende den aktuella promemorian).
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Det ar enligt min mening ocksa angelédget att de nya bestammelser som foreslas
avseende behandlingen av uppgifter om enskilda patienters lakemedels-
behandlingar sa langt mojligt samordnas med bestimmelserna i patientdatalagen,
sa att dubbelreglering eller motstridiga foreskrifter undviks. | den utstrackning
sarreglering kan vara motiverad kravs en tydligare redogorelse for hur en sadan
reglering paverkar tillampligheten av patientdatalagens bestammelser.

Integritetshéjande atgarder

De integritetshojande atgarder som laggs fram i forslaget tar sikte pa att den
registrerade ska kunna kénna ett fortroende for att uppgifterna inte anvénds for
obehdriga andamal samt ha majlighet att paverka hur uppgifterna kan komma att
anvandas i registret. Mera allméant kan ségas att det skulle ha varit 6nskvart med en
tydligare redogdrelse for de intresseavvagningar som har lett fram till just de
foreslagna atgarderna och deras begransningar.

Begransning av sokbegrepp

Jag staller mig positiv till forslaget om att vissa uppgifter, bl.a. ordinationsorsak,
inte ska fa anvandas som sokbegrepp.

Krav pa samtycke for direktatkomst av uppgifter

En av de integritetshdjande atgarder som foreslas ar ett krav pa samtycke fran
patienten for att vissa aktorer ska fa direktatkomst till vissa uppgifter och for vissa
andamal. | promemorian redovisas att samtycket ska vara sarskilt pa sa satt att det
kan avse ett recept, en farmaceut, ett apotek, en lakare, en vardenhet, en
vardprocess, en vardgivare, endast vissa uppgifter, t.ex. endast osparrade uppgifter,
en viss tid eller tillsvidare. Patienten ska aven i forvag fa tillracklig information om
vad uppgiftsbehandlingen avser och att han eller hon nér som helst ska kunna
lamna och aterkalla sitt samtycke till expedierande personal pa 6ppenvardsapotek,
till halso- och sjukvardspersonal under ett vardbesok eller direkt till E-
halsomyndigheten. Verkstéllandet av ett aterkallat samtycke ska vidare ske
skyndsamt (se promemorian s. 224-226).

Ett krav pa samtycke for att uppgifter ska kunna lamnas ut genom direktatkomst
for vissa aktdrer innebdr givetvis ett 6kat integritetsskydd. Jag stéller mig dock
tveksam till om den foreslagna regleringen i denna del &r tillréckligt tydlig
forutsagbar och darmed réattsséker for den enskilda patienten. Jag anser att det
behdvs en narmare analys av hur det ska sakerstéllas att den enskilde far tillracklig
information om vad uppgiftsbehandlingen avser for att kunna avge ett reellt,
individuellt, sarskilt och otvetydigt samtycke samt hur det i praktiken ska ga till nar
samtycket ska lamnas respektive aterkallas.

Sparrning av uppgifter

Som en ytterligare integritetshdjande atgard foreslas att en patient ska kunna sparra
vissa uppgifter for vissa &ndamal. En begéaran om att fa sparra uppgifter i den
nationella ldkemedelslistan ska stéllas till E-hdlsomyndigheten, men patienten ska
aven kunna lamna sin begaran till ppenvardsapotek eller till halso- och sjukvérden



DnrR 2-2017  Sid 4 (6)

som ska vidarebefordra begéran till E-hdlsomyndigheten. | promemorian anges att
detta i praktiken borde kunna ske t.ex. under en vardkontakt i samband med en
forskrivning dar patienten har fatt information om ratten att sparra uppgifter i den
nationella lakemedelslistan, daribland vilka konsekvenser for patientens vard som
en sparrning kan fa. Information om méjligheten att sparra uppgifter ska dven
enligt forslaget kunna formedlas av E-halsomyndigheten t.ex. pd myndighetens
webbsida och pa eventuella e-hélsotjanster. Liksom vid aterkallelse av samtycke
for direktatkomst av uppgifter ska verkstallandet av en sparrning ske skyndsamt (se
promemorian s. 226-228).

Aven nir det galler de foreslagna reglerna om sparrning av uppgifter ser jag risker
utifran ett rattssakerhetsperspektiv. Forslaget innebéar att manga olika aktorer, vid
olika tillfallen och pa olika satt, ska kunna ge information samt ta emot
sparrningar, havningar av sparrningar, samtycken och aterkallelser av samtycken.
Jag ser svarigheter med hur man i praktiken ska sékerstalla att tydlig och korrekt
information ges till patienten om mojligheten att sparra uppgifter och vad det
innebdr, t.ex. i forhallande till att patienten samtycker till att vissa andra uppgifter
far lamnas ut genom direktatkomst. Jag forestaller mig att det vid exempelvis ett
vardbesok eller ett besok pa ett oppenvardsapotek sallan finns tid och resurser for
att ga narmare in pa sadana detaljer som en patients mojligheter att paverka
innehallet i ett register motsvarande det som foreslas.

Mot denna bakgrund anser jag att det finns ett stort behov av ytterligare analys
avseende hur de aktérer som ska hantera personuppgifterna och den enskilda
patienten ska kunna ge respektive fa korrekt och tydlig information om inneb6rden
av reglerna om en nationell 1akemedelslista.

Tekniska och praktiska forutsattningar

De integritetshojande atgarder som foreslas, t.ex. sparrning av uppgifter, kraver
givetvis att det finns tekniska och praktiska forutsattningar for att de ska fa avsedd
effekt. Det ar svart att i sammanhanget bortse fran de omfattande problem som
under lang tid har forelegat betraffande genomforandet av patientdatalagens
bestammelser till skydd for enskildas integritet. Saval Datainspektionen som JO
har vid upprepade tillfallen haft anledning att paAminna om de lagstadgade krav som
géller vid elektronisk journalféring (se t.ex. Datainspektionens beslut den 1 april
2009, dnr 761-2008, den 20 januari 2011, dnr 461-2010 och den 24 april 2017,

dnr 1546-2016 respektive JO:s beslut den 17 november 2010, dnr 240-2009). Trots
detta finns det uppgifter om att flera landsting inte ens tio ar efter patientdatalagens
ikrafttradande kommer att kunna tilldmpa lagen fullt ut, p.g.a. férdrdjningar av
funktioner avseende sparrmojligheter och loggranskning (se den s.k. SLIT-
rapporten “eHilsa i landstingen” maj 2016, s. 17-18). Dar framhalls ocksa att det
fortfarande ar 2016 finns behov av uthildning om patientdatalagen och dess
tillampning bland personalen i en del landsting. Mot denna bakgrund &r det
otillfredsstallande att forutsattningarna for att de integritetshojande atgarder som
foreslas i promemorian ocksa ska kunna genomforas i praktiken, inte blir foremal
for nagra narmare Gvervaganden.
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Barnperspektivet

Den nya lagen om nationell lakemedelslista foreslas innehalla en bestimmelse om
att vardnadshavare till ett barn inte kan fa uppgifter om barnet spérrade (6 § forsta
stycket). Bestammelsen har samma syfte som den motsvarande foreskriften i 4 kap.
4 § andra stycket patientdatalagen, namligen att 6ka vardpersonalens mojligheter
att upptacka barn som far illa och bedéma om anmalan till socialndmnden ska
goras enligt 14 kap. 1 § socialtjanstlagen (2001:453). Det &r givetvis ett skal som
vager mycket tungt, men i promemorian fors inte nadgot narmare resonemang for att
belysa om behovet av 6ppenhet betréffande den nationella lakemedelslistan &r
detsamma som nér det galler patientjournaler. Samtidigt kan den foreslagna
regleringen medfora risk for betydande integritetsintrang avseende barn som inte
har uppnatt sadan alder och utveckling att barnet sjalv kan sparra uppgifter, eller
som inte har fatt tillrackligt anpassad information om denna méjlighet. Jag
efterlyser en tydligare intresseavvagning i detta avseende.

| promemorian foreslas inga sarskilda bestammelser om att ett barn i takt med
stigande alder och utveckling sjalv kunna spérra uppgifterna, utan det bedoms att
barn och tonaringar bor hanteras pa motsvarande sétt som i den 6vriga
verksamheten inom halso- och sjukvarden. Promemorian hanvisar i sammanhanget
till patientdatalagens forarbeten och bestdimmelsen i 6 kap. 11 § fordldrabalken om
att allt storre hansyn till barnets 6nskemal och vilja ska tas i takt med den
underariges stigande alder och utveckling (se promemorian s. 228-229).
Underariga patienters stallning i varden har visserligen fortydligats genom
inforandet av patientlagen (2014:821), dér det i 4 kap. 3 8 bl.a. foreskrivs att ett
barns installning till den aktuella varden eller behandlingen ska tillmétas betydelse
i forhallande till hans eller hennes alder och mognad. For egen del stéller jag mig
emellertid tveksam till om allmant hallna bestammelser av detta slag utgér en
tillracklig garanti for att barns och ungdomars egen installning till behandlingen av
kansliga personuppgifter i varden ska tillmatas avsedd betydelse, eller for att de ska
fa tillfredsstallande information om majligheterna att sparra vissa uppgifter.

| forslaget till lag om nationell 1akemedelslista hanvisas i 28 § till att det i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestdmmelser om begransningar
i ratten att lamna ut uppgifter. Jag vill pAminna om att bestammelsen i 12 kap. 3 §
sistnamnda lag, om ett barns rétt till sekretess i vissa fall gentemot vardnads-
havaren, kan komma att bli aktuell nar det galler uppgifter i den nationella
lakemedelslistan (jamfor JO:s yttrande Gver utredningen Nésta fas i E-
hélsoarbetet).

Sammantaget anser jag att det finns behov av ytterligare analys av lagforslaget
utifran ett barnperspektiv.
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Lagteknisk utformning

Den foreslagna regleringen kring hanteringen av en patients personuppgifter ar
mycket svar att 6verblicka. Aven lagtekniskt sett ar forslaget till lag om nationell
lakemedelslista komplicerat, med korshanvisningar och undantag. Om den
foreslagna regleringen skulle komma att genomfdras finns det ett behov av att se
over utformningen av lagen, i syfte att fortydliga och att 6ka dverskadligheten.

Elisabeth Rynning

Arendet har foredragits av hovrattsassessorn Malin Hjalmarson.



