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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen limnas forslag om &andring i lagen (1996:1156) om
receptregister pa sa sétt att receptregistret ska fa innehélla uppgift om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168). Detta innebir att
Oppenvardsapoteken ska ldmna ut sadana uppgifter till E-hdlsomyndig-
heten. E-hédlsomyndigheten ska for vissa dndamal ldmna ut uppgifterna
till det landsting som ska ersétta kostnaderna for smittskyddsldkemedlen.

Oppenvardsapotekens fakturering av landstingen for ersittning for
smittskyddsladkemedel foreslds ske genom E-hdlsomyndigheten. Lands-
tingen betalar ersittningen till E-hdlsomyndigheten som formedlar den
till ppenvardsapoteken. Detta bor regleras i forordning.

Vidare foreslas att det infors en bestimmelse i smittskyddslagen om
vilket landsting som ska ersétta ett Oppenvardsapotek for kostnader for
smittskyddsldkemedel. Bestimmelsen om vilka som é&r berdttigade till
kostnadsfria lakemedel enligt smittskyddslagen fortydligas.

Det foreslas att ett landsting ska erbjuda barn som omfattas av lagen
(2013:407) om hélso- och sjukvard till vissa utlinningar som vistas i
Sverige utan nddvindiga tillstdnd sddana varor som avses i 18 § lagen
(2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. Regeringen ska fa meddela
foreskrifter om avgifter for sddana varor som erbjuds enligt lagen om
hélso- och sjukvard till vissa utldinningar som vistas i Sverige utan nod-
vandiga tillstand.

De foreslagna &ndringarna i lagen om receptregister och i smitt-
skyddslagen foreslas trdda i kraft den 1 oktober 2016. De foreslagna
dndringarna i lagen om hélso- och sjukvérd till vissa utldnningar som



Prop. 2015/16:97  vistas i Sverige utan nédvéandiga tillstdnd foreslés trdda i kraft den 1 juli
2016.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2015/16:97

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

2. lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168),

3. lag om &ndring i lagen (2013:407) om hilso- och sjukvérd till vissa
utlinningar som vistas i Sverige utan nddvandiga tillstand.
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2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6, 8 och 14 §§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det 4dr nodvéndigt
for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsforméner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

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

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hidlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till ldakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik
inom hilso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandlakares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvardspersonal enligt patientsédkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och léke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av lakemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m., eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over Oppenvérdsapotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med lédkemedel.

Behandling av personuppgifter Behandling av personuppgifter

! Senaste lydelse 2014:464.



for andamél som avses i fOrsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i fraga om den som
har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen. For dndamaél som av-
ses 1 forsta stycket 3 far uppgifter
som kan hénforas till en enskild
person inte omfatta annat dn in-
kopsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring och patientens personnummer.

for dndamél som avses i1 fOrsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i friga om den som
har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen. For dndamél som av-
ses 1 forsta stycket 3 far uppgifter
som kan héanforas till en enskild
person inte omfatta annat dn in-
kopsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen om likemedels-
formdner m.m., kostnadsfrihet en-
ligt smittskyddslagen (2004:168)
och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter

redovisas som kan hiinforas till en enskild person. Andamdlen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgérder som innebér att uppgifter som kan hanforas
till nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare inga i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar forskri-
varen tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen
for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de d&ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

8§
I den utstrackning det behovs for dandamalen enligt 6 § far receptregist-
ret innehalla foljande uppgifter som kan hanforas till enskilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mdngd, dose-
ring, kostnad och kostnadsreduce-
ring enligt lagen (2002:160) om

1. inkdpsdag, vara, médngd, dose-
ring, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-

medelsformaner m.m. och kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

lakemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

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

5. samtycke enligt 6 § andra stycket,

6. uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
liakemedel och skilen for det, och

7. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

? Senaste lydelse 2014:465.
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14§

E-hédlsomyndigheten ska, for de
dndamal som avses i 6§ fOrsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ska
ersitta kostnaderna for like-
medelsformaner, ldmna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna lake-
medel och andra varor som om-
fattas av ndmnda lag.

Vid utlimnande av uppgifter for
de dndamdl som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pd
ett sddant sdtt att dennes identitet
skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355) finns
bestimmelser om att detta skydd
for patientens identitet ska bestd
hos landstingen.

E-hdlsomyndigheten ska, for de
dndamil som avses i 6§ forsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ska
ersitta kostnaderna for ldke-
medelsformaner, limna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna ldke-
medel och andra varor som om-
fattas av den lagen.

E-hdilsomyndigheten  ska, for
samma dndamal som anges i
forsta stycket, till det landsting
som enligt 7 kap. 4 § smittskydds-
lagen (2004:168) ska ersdtta kost-
nader for ldikemedel, Ildimna ut
uppgifter om uttag av forskrivna
ldkemedel som dr kostnadsfria
enligt den lagen.

Vid utlimnande av uppgifter for
de dndamal som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pd
ett sadant sdtt att dennes identitet
skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355) finns
bestimmelser om att detta skydd
for patientens identitet ska bestd
hos landstingen.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2016.

* Senaste lydelse 2013:1021.



2.2
(2004:168)

Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

Hérigenom foreskrivs i friga om smittskyddslagen (2004:168)
dels att 7 kap. 3 och 4 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 4 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
3§
Kostnadsfrihet enligt 1 och 2 §§ géller
1. den som enligt 5 kap. socialforsdkringsbalken ar bosatt i Sverige,

2.den som utan att vara bosatt
hér har rétt till f6rmdner enligt vad
som foljer av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygg-
hetssystemen,

2.den som utan att vara bosatt
hiar har ratt till vdrdférmdner i
Sverige vid sjukdom enligt vad
som foljer av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygg-
hetssystemen,

3. utldndska sjomén nér det géller undersokning, vard, behandling och
lakemedel vid gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell ver-
enskommelse rorande vissa lattnader for sjomén vid behandling for kons-
sjukdom av den 1 december 1924, och

4. den som omfattas av lagen (2013:407) om hélso- och sjukvérd till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nédvéndiga tillstdnd.

48

Landstinget svarar for kostnader
for ldkemedel som avses i 1§, for
dtgdrder som avses i 2 § och for de
vaccinationer som ingadr i nation-
ella vaccinationsprogram enligt
2 kap. 3 f§ forsta stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvdsendet svarar for
kostnader for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram enligt 2 kap. 3f§
andra stycket enligt bestimmelser
i skollagen (2010:800) om kostna-
der for elevhilsa.

! Senaste lydelse 2013:410.
? Senaste lydelse 2012:452.

Landstinget har kostnadsansvar
for ldkemedel som avses i 1§. Ett
dppenvardsapotek som har limnat
ut ett sadant ldkemedel har rdtt att
fa ersdttning for kostnaderna for
ldkemedlet av det landsting inom
vars omrdde patienten dr bosatt.

Om patienten inte dr bosatt inom
ndgot landstings omrdde, ska
kostnaderna i stdllet ersdttas av
det landsting inom vars omrdde
den forskrivande ldkaren har sin
verksamhetsort.
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4da§

Landstinget har kostnadsansvar
for dtgdrder som avses i 2 § och
for vaccinationer som ingdr i na-
tionella vaccinationsprogram en-
ligt 2 kap. 3 f'§ forsta stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvdsendet har enligt
skollagens (2010:800) bestimmel-
ser om elevhilsa kostnadsansvar
for vaccinationer som ingdr i
nationella  vaccinationsprogram
enligt 2 kap. 3 f'§ andra stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2016.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2013:407)

om hélso- och sjukvérd till vissa utlinningar
som vistas 1 Sverige utan nddvéndiga tillstdnd

Hérigenom foreskrivs att 9 och 11 §§ och rubriken nirmast fore 9 §
lagen (2013:407) om hilso- och sjukvard till vissa utlinningar som vistas
i Sverige utan nddvindiga tillstand ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Likemedel

Foéreslagen lydelse

Likemedel och andra varor

9§

Ett landsting ska erbjuda utlén-
ningar som omfattas av denna lag
de ldkemedel som forskrivs i sam-
band med vard som ges med stod
av lagen. Det giller dock enbart
ldkemedel som omfattas av lagen
(2002:160) om likemedelsfor-

mdaner m.m.

11
Regeringen fir meddela fore-
skrifter om véardavgifter och av-
gifter for ldkemedel enligt denna
lag.

Ett landsting ska erbjuda utlin-
ningar som omfattas av denna lag
sddana ldkemedel som ingdr i
ldkemedelsformdnerna enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. Ett landsting ska
dven erbjuda utldnningar som om-
fattas av denna lag och som inte
har fyllt 18 dr sadana varor som
avses i 18 § lagen om ldkemedels-
formdner m.m.

Forsta stycket gdller endast de
ldkemedel och andra varor som
forskrivs i samband med vard som
ges med stéd av denna lag.

§

Regeringen fir meddela fore-
skrifter om vardavgifter samt av-
gifter for ldkemedel och andra
varor enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.
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3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att gora en Gversyn av vissa fragor som ror prissittning,
tillgénglighet och marknadsforutséttningar inom ldkemedels- och apo-
teksomrédet (dir. 2011:55). Utredningen antog namnet Likemedels- och
apoteksutredningen (S2011:07).

Den 22 september 2011 beslutade regeringen om tilldggsdirektiv till
utredningen (dir. 2011:82). Enligt tillaggsdirektiven skulle den sérskilda
utredaren ldmna forslag pa en mer samlad hantering av smittskyddslake-
medel samt analysera hur det allmidnna kan fa en sammanhéllen bild av
kostnaderna for samhillet for lakemedel forskrivna pa recept.

Utredningen overlamnande i april 2014 sitt delbetéinkande Lakemedel
for sarskilda behov (SOU 2014:20). Delbetdnkandet behandlar fragor om
prissittning och hantering av vissa typer av liakemedel, déribland smitt-
skyddslikemedel. En sammanfattning av delbetéinkandet i nu aktuellt
hanseende finns i bilaga 1. Betdnkandets forfattningsforslag i nu aktuellt
hianseende finns i bilaga 2. Betdnkandet har remissbehandlats. En for-
teckning ver remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av
remissvaren finns tillgénglig hos Socialdepartementet (S2014/03091/FS).

Socialdepartementet har darutover utarbetat en departementspromemo-
ria benimnd Kostnadsansvar for smittskyddsliakemedel (Ds 2015:20).
Promemorian innehaller forslag pd &ndringar 1 smittskyddslagen
(2004:168). En sammanfattning av promemorian finns i bilaga 4. Pro-
memorians forfattningsforslag finns i bilaga 5. Promemorian har remiss-
behandlats. En forteckning &ver remissinstanserna finns i bilaga 6. En
sammanstéllning av remissvaren finns tillginglig hos Socialdepartemen-
tet (S2015/03231/FS).

I propositionen behandlas dven den del av departementspromemorian
Kostnadsfria ldkemedel for barn (Ds 2014:42) som avser landstingens
skyldighet att tillhandahalla sddana varor som ingar i likemedelsfor-
manerna till barn som omfattas av lagen (2013:407) om hélso- och sjuk-
vard till vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nddviandiga tillstand.
Ovriga delar av den promemorian har behandlats i prop. 2015/16:1,
utgiftsomrade 9. En sammanfattning av promemorian i nu aktuellt hén-
seende finns i bilaga 7. Promemorian har remissbehandlats. En foreteck-
ning Over remissinstanserna finns i bilaga 8. En sammanstillning av
remissvaren finns tillgénglig hos Socialdepartementet (S2014/08108/FS).

Lagradet

Regeringen beslutade den 21 januari 2016 att inhdmta Lagradet yttrande
over de lagforslag som finns i1 bilaga 9. Lagradets yttrande finns i
bilaga 10. Lagradet ldmnade forslaget utan erinran.

I forhallande till lagradsremissen har vissa sprakliga och redaktionella
andringar gjorts.



4 Allméant om samhallets smittskydd och
bestimmelser om smittskyddsldkemedel

Bestimmelser om smittskydd finns framfor allt i smittskyddslagen
(2004:168). Mélet med samhéllets smittskydd ar att tillgodose befolk-
ningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjukdomar. Med
smittsamma sjukdomar avses alla sjukdomar som kan 6verforas till eller
mellan ménniskor och som kan innebéra ett inte ringa hot mot méanni-
skors hélsa (1 kap. 1 och 3 §§).

Syftet med smittskyddslagstiftningen ar saledes primart att skydda be-
folkningen mot smittsamma sjukdomar, inte att se till att den enskilde far
den véard som behovs. En annan grundliggande tanke bakom lagstift-
ningen &r att var och en har ett ansvar for att sd langt mgjligt vidta rim-
liga forsiktighetsatgarder for att skydda sévil sig sjdlv som andra mot att
utsdttas for risk att smittas av smittsamma sjukdomar. Den som bér pa
eller missténker sig bira pa en smittsam sjukdom &r exempelvis skyldig
att vidta de atgdrder som krdvs for att skydda andra mot smittorisk
(2 kap. 2 §).

Samtidigt har den enskilda individen rétt att fa det stod och den hjélp
han eller hon behdver. Exempelvis ska behandlande ldkare ge individu-
ellt utformade medicinska och praktiska rdd om hur den smittade ska
undvika att utsétta andra for smittorisk. Den som &r i behov av psyko-
socialt stod for att kunna hantera sin sjukdom eller for att dndra sin livs-
foring ska erbjudas detta. Den som bér pé en s.k. allménfarlig sjukdom
ska erbjudas den vard och behandling som behovs for att forebygga eller
minska risken for smittspridning (4 kap. 1 och 6 §§). I detta ligger bl.a.
att fa lakemedelsbehandling.

De sirskilda skyldigheter — for savdl samhillet som den enskilda
individen — och de atgirder som krévs for ett effektivt smittskydd utgor
enligt forarbetena skélen for att det ska finnas en sérskild lag vid sidan av
ovrig hélso- och sjukvardslagstiftning (se prop. 2003/04:30, s. 84 f.).

Vad giller ansvarsfordelningen pa smittskyddsomradet har Folkhélso-
myndigheten i uppgift att samordna smittskyddet pa nationell niva. Myn-
digheten ska bl.a. ta de initiativ som krévs for att upprétthélla ett effektivt
smittskydd samt f6lja och analysera det epidemiologiska ldget nationellt
och internationellt (1 kap. 7 §). Myndigheten far enligt smittskyddsfor-
ordningen (2004:255) meddela foreskrifter, exempelvis foreskrifter som
krévs for ett &ndamalsenligt smittskydd samt till skydd for enskilda.

Varje landsting ansvarar enligt smittskyddslagen for att behovliga
smittskyddsatgérder vidtas inom landstingsomradet, i den man annat inte
foljer av lagen. I varje landsting ska det finnas en smittskyddsldkare som
bl.a. har ansvar for att planera, organisera och leda smittskyddet inom det
omrade dér han eller hon verkar (1 kap. 8 och 9 §§ samt 6 kap. 1 §).
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4.1 Vilka sjukdomar omfattas av
smittskyddslagen?

Med smittsamma sjukdomar avses i1 smittskyddslagen alla sjukdomar
som kan overforas till eller mellan ménniskor och som kan innebéra ett
inte ringa hot mot ménniskors hélsa (1 kap. 3 §). De mest allvarliga av de
smittsamma sjukdomarna delas in i fyra kategorier, till vilka det har
knutits olika typer av smittskyddsatgarder — ju stérre hot mot befolkning-
ens hélsa, desto stringare atgirder som regleras genom lag.

Med allménfarliga sjukdomar avses smittsamma sjukdomar som kan
vara livshotande, innebdra langvarig sjukdom eller svért lidande eller
medfora andra allvarliga konsekvenser och dir det finns mojlighet att
forebygga smittspridning genom atgirder som riktas till den smittade.

Med samhaéllsfarliga sjukdomar avses allménfarliga sjukdomar som
kan fa en spridning i samhéllet som innebér en allvarlig storning eller
overhingande risk for en allvarlig storning i viktiga samhéllsfunktioner
och som kriver extraordindra smittskyddsétgirder. De allménfarliga
sjukdomarna och de samhillsfarliga sjukdomarna anges i bilagor till
smittskyddslagen.

Ett sextiotal sjukdomar dr anmilningspliktiga. Det innebédr att varje
missténkt eller konstaterat fall snarast maste anmélas av behandlande
lakare till landstingets smittskyddslédkare och Folkhdlsomyndigheten
(2 kap. 5 9).

Nérmare 50 av de anmilningspliktiga sjukdomarna &r smittsparnings-
pliktiga. Den enskilda patienten &r da skyldig att efter bésta formaga
lamna uppgifter till sin lakare om hur han eller hon kan ha blivit smittad
och om vilka andra som kan ha utsatts for smitta (3 kap. 4 §).

Cirka 25 av de smittsparningspliktiga sjukdomarna betecknas som all-
méinfarliga sjukdomar. For att hindra smittspridning far varje patient av
sin likare forhéllningsregler som dr tvingande. Den som inte foljer reg-
lerna kan i yttersta fall bli tvangsisolerad efter beslut av en forvaltnings-
ratt (se 5 kap.).

Tre sjukdomar (smittkoppor, svar akut respiratorisk sjukdom [SARS]
och infektion med ebolavirus) betecknas som samhaéllsfarliga sjukdomar.
Dessa kan kriva extraordindra skyddsatgarder som mojligheten att hélla
missténkt smittade personer i karantén eller att sparra av ett geografiskt
omrade for att hindra smittspridning (3 kap. 8-10 §3§).

4.2 Ratten till kostnadsfrihet vad giller
undersokning, vard, behandling samt
smittskyddsldkemedel

I smittskyddslagen anges att den som bér pa en allménfarlig sjukdom av
behandlande ldkare ska erbjudas den véard och behandling som behovs
for att forebygga eller minska risken for smittspridning (4 kap. 6 §).
Lakemedel, undersdkning, vard och behandling ska i vissa fall tillhanda-
héllas kostnadsfritt. Det har bedomts att kostnadsfriheten ska gilla i de
fall dér samhillets intresse av att smittskyddsatgarder vidtas &dr sérskilt
starkt. Kostnadsfriheten omfattar darfor inte alla smittsamma sjukdomar



utan endast de som ar allménfarliga, vilket dven inkluderar de samhélls-
farliga sjukdomarna.

Saledes &r sddan undersokning, vard och behandling av en allménfarlig
sjukdom som lékaren bedomer minska risken for smittspridning och som
ges inom landstingets hélso- och sjukvard eller av en ldkare som far
ersattning enligt lagen (1993:1651) om ldkarvérdsersittning eller enligt
vardavtal med landstinget kostnadsfri for patienten (7 kap. 2 §).

Vidare dr ldkemedel som har forskrivits av en ldkare mot en allmén-
farlig sjukdom och som ldkaren bedomer minska risken for smittsprid-
ning kostnadsfria for patienten (7 kap. 1 §). I lagen anvinds inte be-
greppet smittskyddsldkemedel. Smittskyddsldkemedel utgors i stéllet av
alla de olika ldkemedel som ordineras till en patient som har eller
misstdnks ha en allménfarlig smittsam sjukdom och som behdvs for att
minska risken for smittspridning. Likemedel som vanligen anvinds &r
antibiotika och antivirala ldkemedel.

Kostnadsfriheten géller for samtliga atgdrder som kan leda till att
smittsamheten upphor, minskar eller halls tillbaka. Om det finns veten-
skapligt grundad anledning att tro att 1akemedlet har effekt pa smittsprid-
ningen genom att det minskar smittsamheten hos sjukdomen eller him-
mar tillvixten hos smittdmnet, bor likemedlet vara kostnadsfritt. Detta
innebér bl.a. att atgdrder som enbart syftar till att lindra sjukdomen som
sadan eller eventuella foljdsjukdomar och andra komplikationer inte
omfattas av kostnadsfriheten. Om atgirden medfor att smittsamheten
minskar eller halls tillbaka omfattas den ddremot, &ven om denna effekt
dr av mindre betydelse. Det dr den behandlande ldkaren som i det en-
skilda fallet avgor om atgérden kan anses vara dgnad att minska smitt-
spridningen (prop. 2003/04:30, s. 196 f.).

Eftersom smittskyddsldkemedel ar kostnadsfria paverkar de inte det
hogkostnadsskydd som patienten har enligt lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m. Det avgorande for kostnadsfriheten &r forskriv-
ningen, dvs. att lakemedlet har forskrivits mot en allménfarlig sjukdom
och att ldkaren har bedomt att det minskar risken for smittspridning. Det
innebar att samma ldkemedel kan omfattas av kostnadsfriheten i en situa-
tion men inte i en annan.

Det dr landstinget som svarar for kostnader for sadana lakemedel som
ar kostnadsfria (7 kap. 4 §). Det finns dock ingen bestdmmelse i smitt-
skyddslagen som anger vilket landsting som ska svara for kostnaderna.

4.3 Vilka patienter omfattas av kostnadsfriheten?

Kostnadsfriheten for undersokning, vard, behandling och ldkemedel &r
begrinsad till en viss personkrets. Kostnadsfriheten omfattar foljande
personer (7 kap. 3 § smittskyddslagen):

1. den som enligt 5 kap. socialforsdkringsbalken ar bosatt i Sverige,

2. den som utan att vara bosatt hér har rétt till formaner enligt vad som
foljer av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen,

3. utldndska sjomén nér det giller undersdkning, vard, behandling och
lakemedel vid gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell ver-
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enskommelse rorande vissa littnader for sjomén vid behandling for kons-
sjukdom av den 1 december 1924, och

4. den som omfattas av lagen (2013:407) om hélso- och sjukvard till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga tillstand.

Dérutover finns regler om vardavgifter och avgifter for lakemedel i
forordningen (1994:362) om vardavgifter m.m. foér vissa utlinningar.
Enligt dessa ska asylsdkande, utldnningar som har beviljats uppehallstill-
stand med tillfalligt skydd eller uppehallstillstand efter tillfalligt skydd
samt utldnningar som halls 1 forvar i lokaler som Migrationsverket har
ansvaret for inte betala for vard och étgirder enligt smittskyddslagen.
Lakemedel enligt smittskyddslagen ar enligt Migrationsverkets praxis
helt kostnadsfria for asylsokande och hela kostnaden ersdtts av Migra-
tionsverket.

4.4 Lakemedelsformaner och
smittskyddsldkemedel

I lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. finns bestimmelser
som reglerar det offentliga subventionssystemet for likemedel. Med
lakemedelsformaner enligt denna lag avses ett skydd mot hoga kostnader
vid inkdp av formansberittigande lakemedel och vissa andra varor. For-
maénerna innebdr en reducering av den enskildes kostnader for sddana
varor (5 §). Regleringen innebér att den enskilde har ett hogkostnads-
skydd vad géller inkdp av sddana varor som omfattas av lagen. Den en-
skildes kostnader for likemedel och andra varor som omfattas av for-
manerna reduceras som regel stegvis, kostnaderna kan under en tolv-
manadersperiod som mest uppga till 2 200 kronor.

Det dr Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) som beslutar
om ett lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsforménerna och som
faststiller inkopspris och forsaljningspris som ska tillimpas av 6ppen-
vardsapoteken (7 §). Ett likemedel kan omfattas av lakemedelsfor-
manerna endast om det uppfyller de grundldggande kraven i hélso- och
sjukvardslagen (1982:763). Dessutom krévs att lakemedlet dr kostnads-
effektivt och uppfyller kravet pa marginalnytta pa det sédtt som anges i
lagen (15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m.).

For kostnadsreducering krévs bl.a. att lakemedlet forskrivits av lékare,
tandlékare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist i
syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pa
sjukdom eller i likartat syfte. Vidare ska receptet vara forsett med en
arbetsplatskod som identifierar den arbetsplats som receptutfirdaren
tjénstgor vid (6 §).

Som framgar ovan avses med smittskyddsliakemedel sadana lakemedel
som forskrivs till en patient som har en allménfarlig smittsam sjukdom
och som behovs for att minska risken for smittspridning. Sddana likeme-
del dr enligt smittskyddslagen kostnadsfria for patienten. Patientens uttag
av ett sddant lakemedel omfattas ddrmed inte av hogkostnadsskyddet.
Som konstateras i betdnkandet Likemedel for sdrskilda behov (SOU
2014:20) har manga ldkemedel som forskrivs som kostnadsfria smitt-
skyddsldkemedel dven beviljats subvention av TLV efter ansékan och



sedvanlig kostnadseffektivitetsbedomning. Alla de smittskyddslikemedel
som anvinds i Sverige har dock inte blivit foremal for TLV:s prévning.

4.5 Hanteringen av kostnader for
smittskyddsldkemedel

Landstingen &r ansvariga for likemedelskostnaderna inom séavél sluten
som Oppen vard. Landstingen ansvarar dven for de kostnader som foljer
av likemedelsformanerna. Staten ersdtter dock enligt en dverenskom-
melse landstingens kostnader via ett statsbidrag.

Inledningsvis var erséttningen fran staten en kompensation for ldkeme-
delsformanernas kostnader. Utvecklingen inom ldkemedelsomréadet,
framfor allt vad géller grinsdragningen mellan 6ppenvérd, slutenvard
och specialiserad dppenvard, har under &ren forindrats. Overenskommel-
sen om erséttning har ddrmed ocksé kommit att inkludera allt fler kost-
nadsposter som inte ska erséttas genom lakemedelsformanerna, som t.ex.
smittskyddslakemedel.

Béide vad giller formanslikemedel och smittskyddslidkemedel far
Oppenvardsapoteket ersdttning av landstinget i efterhand. Daremot
lamnas ersdttningen pé olika sdtt. Ersattning for ldkemedel inom lake-
medelsformanerna férmedlas via E-hdlsomyndigheten, se 16 § forord-
ningen (2002:687) om ldkemedelsformaner m.m. Hur ersdttningen for
smittskyddsldakemedel ska ldmnas &r inte reglerat. I stillet fakturerar
apoteken respektive landsting for expedierade smittskyddsldkemedel.
Flera landsting har tagit fram dokument som anger forutséttningarna for
Oppenvérdsapotekens fakturering av landstingen for bl.a. smittskydds-
lakemedel. Vid forskrivningen markerar forskrivaren pé receptet att
lakemedlet &r “utan formén” samt anger i fritextfalt att debitering ska ske
via smittskyddslagen.

4.6 Uppskattning av kostnader for
smittskyddsldkemedel

Uppf6ljning av kostnader for smittskyddslakemedel kompliceras, enligt
betinkandet Likemedel for sirskilda behov, av att det inte anges explicit
i statistiken fran E-hdlsomyndigheten att likemedel expedieras med
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Vid smittskyddsforskrivning
anger forskrivaren pa receptet i fritext att forskrivningen gjorts enligt
smittskyddslagen. Vid expedieringen pa Oppenvardsapoteket registreras
detta endast som en expediering utan egenavgift. [ denna kategori ingér
forutom smittskyddsldkemedel dven bl.a. likemedel till asylsokande och
vissa preventivimedel.

Utredningen har dock gjort ett forsok att uppskatta kostnaderna for
smittskyddsldkemedel. Socialstyrelsen har identifierat totalt 125 substan-
ser dir godkdnda ldakemedel forskrevs enligt smittskyddslagen 2012.
Utdver detta har 12 licenslakemedel (dvs. lidkemedel som ett apotek har
fatt tillstand att sélja trots att det inte dr godként for forsdljning i Sverige)
anvints. Socialstyrelsen uppskattar att forsiljningen av 20 substanser star
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for 97 procent av kostnaden for forséljning enligt smittskyddslagen.
Totalt séldes dessa 20 substanser till ett virde av 833 miljoner kronor
under 2012, varav uppskattningsvis 705 miljoner kronor beddms vara
forséljning enligt smittskyddslagen. Den totala kostnaden for samtliga
substanser kan da uppskattas till cirka 726 miljoner kronor.

For 19 av de 20 mest sdljande substanserna finns lakemedel som har
provats enligt 15 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. Undantaget ar
substansen boceprevir (mot hepatit C) som séldes for totalt 8 miljoner
kronor under 2012. For ytterligare fyra substanser fanns forséljning bade
av ladkemedel som har provats respektive ldkemedel som inte har provats
enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m. Storst forsdljning utanfor for-
ménerna (dér alternativ finns inom forménerna) hade ldkemedlet Pre-
zista, déir styrkan 400 mg (som inte ingér i lakemedelsférmanerna) salde
for 32 miljoner kronor 2012 enligt smittskyddslagen, samtidigt som
styrkan 600 mg (som ingér i lakemedelsformanerna) séldes for knappt
17 miljoner kronor. De tvé produkterna hade samtidigt i princip identiskt
pris per milligram.

Av den totala forséljningen av de 20 mest silda substanserna enligt
smittskyddslagen 2012 avsag 94 procent produkter (styrkor/berednings-
former/forpackningsstorlekar) som hade provats enligt 15§ lagen om
lakemedelsforméner m.m.

De 20 mest sélda substanserna anvénds primédrt for att behandla tre
sjukdomar: hiv, hepatit B och hepatit C.

5 Gallande réatt om behandling av
personuppgifter

Grundldggande bestdmmelser till skydd for den personliga integriteten
finns i regeringsformen. Den offentliga makten ska utdvas med respekt
for den enskilda ménniskans frihet och det allménna ska vérna den
enskildes privatliv (1 kap. 2 §). Var och en &r gentemot det allménna
skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om det sker
utan samtycke och innebdr Overvakning eller kartliggning av den
enskildes personliga forhédllanden (2 kap. 6 §). Denna rattighet kan
begrinsas genom lag. Sddana begransningar far goras endast for att till-
godose dndamal som 4r godtagbara i ett demokratiskt samhaille. Begréns-
ningen far aldrig g utdver vad som dr ndodvéndigt med hinsyn till det
dndamal som har foranlett den (2 kap. 20 och 21 §§).

Bestdmmelser om skydd for den personliga integriteten finns dven i
internationella konventioner och inom EU-rdtten. Enligt artikel 8 i den
europiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och
grundlaggande friheterna (Europakonventionen) har var och en ritt till
respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. En
offentlig myndighet far inte inskrdnka denna réttighet annat dn med stod
av lag och om det i ett demokratiskt samhélle dr nddvandigt med hiansyn
till statens sdkerhet, den allmdnna sdkerheten, landets ekonomiska vél-
stand eller till forebyggande av oordning eller brott eller till skydd for



hilsa eller moral eller for andra personers fri- och réttigheter. Europa-
konventionen géller som lag i Sverige. Av regeringsformen framgar att
lag eller annan foreskrift inte far meddelas i strid med Sveriges
ataganden pa grund av konventionen (2 kap. 19 §).

I FN:s konvention om medborgerliga och politiska réttigheter finns en
bestdmmelse till skydd mot godtyckligt eller olagligt ingripande i ndgons
privat- och familjeliv (artikel 17). Reglering om automatiserad behand-
ling av personuppgifter finns i bl.a. Europaradets konvention fran ar
1981 om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av person-
uppgifter (Dataskyddskonventionen) och dess tillaggsprotokoll.

I Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna anges
att var och en har ritt till respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin
bostad och sina kommunikationer (artikel 7). Vidare foreskrivs att var
och en har ritt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller
henne. Dessa uppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda dndamal
och pé grundval av den berdrda personens samtycke eller nagon annan
legitim och lagenlig grund. Var och en har ritt att fa tillgang till
insamlade uppgifter som ror honom eller henne och att fa réttelse av dem
(artikel 8).

Nedan redovisas de regler for hantering av personuppgifter som nu ar
relevanta.

5.1 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, har till syfte att skydda
ménniskor mot att deras personliga integritet krinks genom behandling
av personuppgifter (1 §). Genom lagen inforlivades Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for
enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana uppgifter (dataskyddsdirektivet) i svensk
ratt. I januari 2012 presenterade Europeiska kommissionen forslag till en
genomgripande reform av EU:s regler om skydd for personuppgifter.
Forslaget innebédr bl.a. att dataskyddsdirektivet ska ersdttas av en ny
generell dataskyddsforordning. Forhandlingarna om dataskyddsforord-
ningen avslutades i december 2015 men forordningen har &nnu inte
beslutats.

Med personuppgifter avses enligt lagen all sorts information som direkt
eller indirekt kan hénforas till en fysisk person som é&r i livet (3 §). Med
behandling av personuppgifter avses varje atgard eller serie av atgérder
som vidtas i friga om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk
vég eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering, lagring, bearbet-
ning eller dndring, atervinning, inhdmtande, anvdndning, utlimnande
genom Oversdndande, spridning eller annat tillhandahéllande av upp-
gifter, sammanstéllning eller samkdrning, blockering, utpléning eller for-
storing (3 §).

Personuppgiftslagen géller for sddan behandling av personuppgifter
som é&r helt eller delvis automatiserad behandling. Lagen géller dven for
annan behandling av personuppgifter, om uppgifterna ingar i eller &r
avsedda att inga i en strukturerad samling av personuppgifter som ér till-
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géngliga for sokning eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier, dvs.
manuella register (5 §).

Lagen giller om det inte i ndgon annan lag eller férordning har med-
delats avvikande bestimmelser, da giller i stillet dessa (2 §). Sadana
avvikande bestimmelser finns bl.a. i sérskilda registerforfattningar, t.ex.
lagen (1996:1156) om receptregister, patientdatalagen (2008:355) och
apoteksdatalagen (2009:367), se nedan.

I PUL stélls det upp vissa grundlaggande krav som maéste uppfyllas vid
all personuppgiftsbehandling (9 §). Av kraven framgar att den person-
uppgiftsansvarige (dvs. den som ensam eller tillsammans med andra
bestdimmer d&ndamalen med och medlen for behandlingen av personupp-
gifter, se 3 §) ska se till bl.a. att personuppgifter bara behandlas om det &r
lagligt och att de personuppgifter som behandlas dr adekvata och rele-
vanta i forhéllande till &ndamélen med behandlingen. Vidare ska person-
uppgifter samlas in bara for sérskilda, uttryckligt angivna och beréttigade
dndamal. En uppgift far inte behandlas for ndgot dndamal som &r ofor-
enligt med det dndamal for vilket den samlades in. En behandling for
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal ska dock inte anses
som oftrenlig med de dndamal for vilka uppgifterna samlades in. Den
personuppgiftsansvarige ska ocksa se till att de personuppgifter som
behandlas ar riktiga och, om det &r nodvéndigt, aktuella. Dessutom ska
alla rimliga atgérder vidtas for att rétta, blockera eller utpldna sadana
personuppgifter som &r felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn till anda-
malen med behandlingen.

Personuppgifter far inte bevaras under en léngre tid 4n vad som &r nod-
vandigt med hénsyn till &ndamélen med behandlingen. Personuppgifter
far emellertid bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga &dnda-
mal under en ldngre tid. I sddana fall far uppgifterna dock inte bevaras
under en lédngre tid &n vad som behovs for dessa dndamal. Bestim-
melserna i lagen hindrar emellertid inte att en myndighet arkiverar och
bevarar allmanna handlingar (8 § andra stycket).

Enligt PUL far personuppgifter bara behandlas under vissa forutsétt-
ningar (10 §). Antingen ska den registrerade ha ldmnat sitt samtycke till
behandlingen, eller s& ska behandlingen vara nddvindig for att t.ex. den
personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en rttslig skyldighet eller
for att en arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna utforas. Vidare far
personuppgifter behandlas utan den enskildes samtycke om behandlingen
ar nddvéandig for att ett &ndamal som ror ett berittigat intresse hos den
personuppgiftsansvarige eller hos en sddan tredje man till vilken person-
uppgifterna ldmnas ut ska kunna tillgodoses, om detta intresse véger
tyngre dn den registrerades intresse av skydd mot krdnkning av den
personliga integriteten.

Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer far utan sam-
tycke behandlas bara nér det ar klart motiverat med hénsyn till &ndamalet
med behandlingen, vikten av sdker identifiering eller ndgot annat beak-
tansvért skdl (22 §).



5.1.1 Sarskilt om kénsliga personuppgifter

For vissa uppgifter giller enligt PUL sérskilda restriktioner. Som huvud-
regel dr det forbjudet att behandla personuppgifter som avslojar ras eller
etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk Overtygelse
eller medlemskap i fackforening. Det dr ocksa forbjudet att behandla
personuppgifter som ror hilsa eller sexualliv. Sddana uppgifter betecknas
som kénsliga personuppgifter (13 §).

Det finns emellertid i PUL flera undantag fran forbudet mot att
behandla kénsliga personuppgifter. Ett undantag &r om den registrerade
har ldmnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen eller pa ett tydligt
sitt offentliggjort uppgifterna (15 §).

Vidare far kénsliga personuppgifter behandlas for hilso- och sjuk-
vardsdndamal, om behandlingen &r nédvéndig for forebyggande hélso-
och sjukvérd, medicinska diagnoser, vard eller behandling eller administ-
ration av hélso- och sjukvérd. Dessutom far den som &r yrkesméssigt
verksam inom hélso- och sjukvardsomrédet, och har tystnadsplikt, d&ven
behandla kéansliga personuppgifter som omfattas av tystnadsplikt. Det-
samma géller den som &r underkastad en liknande tystnadsplikt och som
har fatt kénsliga personuppgifter fran verksamhet inom hélso- och sjuk-
vardsomradet (18 §).

Kansliga personuppgifter far ocksé behandlas for statistikindamal, om
behandlingen adr nédvandig pa sitt som sdgs i 10 § och om samhalls-
intresset av det statistikprojekt dar behandlingen ingér klart viger 6ver
den risk for otillborligt intrang i enskildas personliga integritet som be-
handlingen kan innebira (19 §).

5.2 Lagen om receptregister

Som anges ovan kan undantag fran PUL goras i annan lag eller forord-
ning. Sédana avvikande bestimmelser finns bl.a. i sérskilda register-
forfattningar. En av dessa ar lagen (1996:1156) om receptregister.

Enligt lagen om receptregister far E-hdlsomyndigheten for vissa énda-
mal med hjélp av automatiserad behandling fora ett register (recept-
register) over forskrivningar av lakemedel och andra varor for ménniskor
(18§). Det ar E-hdlsomyndigheten som ar personuppgiftsansvarig for
receptregistret (5 §). Oppenvardsapotek, dvs. apotek som har tillstand att
bedriva detaljhandel med ldkemedel, ar enligt 2kap. 6§ lagen
(2009:366) om handel med ldakemedel skyldiga att vid expediering av en
forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 8 § lagen om receptregister
till E-hdlsomyndigheten. For att uppgiftsldmnandet ska kunna ske krévs
att apoteket har ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direkt-
atkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten. E-hdlsomyndigheten fér
ta ut avgifter av dppenvardsapoteken for att tdcka kostnader for att fora
receptregistret (25 §).

Andamalet med receptregistret kan nagot forenklat beskrivas som att
samla in uppgifter fran forskrivare och dppenvardsapotek for att sedan
redovisa urval av uppgifter till olika aktdrer pa hédlso- och sjukvérds-
omradet, som i sin tur anvidnder uppgifterna pa olika sétt. Det som
regleras i1 lagen om receptregister &r bl.a. hur uppgifterna ska hanteras sa
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lange de finns i receptregistret hos E-hdlsomyndigheten och vad som é&r
tillatet 1 fraga om vidareredovisning till andra aktérer. Hur uppgifterna
far behandlas hos dessa mottagare regleras genom foreskrifter som géller
for respektive mottagares verksamhet.

Lagen om receptregister géller utéver PUL vid behandling av person-
uppgifter i receptregistret. Om bestdmmelserna i lagen om receptregister
avviker frén bestimmelserna i PUL, ska alltsd bestimmelserna i lagen
om receptregister tillimpas. I de fradgor som inte regleras av lagen giller
ddremot PUL (3 § lagen om receptregister). Behandling av person-
uppgifter som &r tillaten enligt lagen om receptregister far utféras dven
om den enskilde motsitter sig behandlingen (4 §).

For vilka andamal far personuppgifter behandlas?

Personuppgifterna i registret far behandlas enbart om det dr nddvéndigt

for vissa angivna dndamaél (6 § forsta stycket). Dessa d&ndamal ar bl.a.

— expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits (punkt 1),

— registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ladkemedel m.m. (punkt 2),

— debiteringen till landstingen (punkt 3),

— ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten (punkt 4),

— registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik
(punkt 5),

— registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till ladkemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssakring i
hélso- och sjukvarden (punkt 6),

— registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av sta-
tistik inom hélso- och sjukvardsomradet (punkt 7), och

— registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag, samt
registrering av dosrecept och elektroniska recept (punkt 8).

For vissa dndamal krdvs att den enskilde ldmnat samtycke till behand-
lingen. Det avser bl.a. behandling av personuppgifter for andamalet regi-
strering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag, samt regi-
strering av dosrecept. Samtycke krdvs ocksd for d&ndamélet registrering
av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om ldkemedelsfor-
maner vid kop av ldkemedel m.m. (6 § andra stycket).

Vilka uppgifter far inga i receptregistret?

Receptregistret far, i den utstrackning som behdvs for registerandamalen,

innehélla vissa uppgifter som kan hénforas till enskilda personer (8 §).

Som anges ovan &dr dppenvardsapoteken skyldiga att 1&mna ut dessa upp-

gifter till E-hdlsomyndigheten. Det handlar om uppgifter om:

— inkopsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsféorméner m.m.,



— forskrivningsorsak (ska anges med en kod),

— patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

— forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod, for-
skrivarkod,

— patientens samtycke,

— uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
lakemedel och skilen for det, och

— administrativa uppgifter.

I 6 § andra och tredje styckena preciseras grinserna for registeranvand-
ningen framst vad géller hur enskilda personers identitet far behandlas.
Nir det géller behandling av personuppgifter for dandamalet debiteringen
till landstingen far uppgifter som kan hénforas till en enskild person inte
omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens
personnummer. For vissa dndamadl, bl.a. ekonomisk uppféljning och
framstéllning av statistik hos E-hdlsomyndigheten, far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till den enskilde. Vad géller andamalet regi-
strering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk och
medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik far dessa inte
omfatta nagra atgirder som innebdr att uppgifter som kan hénforas till
nagon enskild patient redovisas. Detta giller dock inte for utlimnande av
vissa uppgifter till landstingen enligt 14 § samma lag.

Huvudregeln ar att uppgifter som kan hénforas till enskilda personer
ska tas bort ur receptregistret under den tredje ménaden efter den under
vilken de registrerades. Om uppgifterna bevaras for dndamaélet registe-
ringen av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likeme-
delsformaner vid kop av likemedel m.m. eller for 4ndamalet registrering
av recept och blanketter som anvénds for flera uttag samt registrering av
dosrecept och elektroniska recept giller i stéllet att uppgifterna ska tas
bort under den femtonde manaden efter den under vilken de registrerades

(19°9).

E-hilsomyndighetens skyldighet att 1imna ut uppgifter

I lagen finns ocksa bestdimmelser som uttryckligen innebér en skyldighet
for E-hdlsomyndigheten att lamna ut uppgifter fran receptregistret till
Ooppenvardsapotek, hélso- och sjukvardspersonal, landsting, forskrivare
och verksamhetschefer samt vissa andra myndigheter (12—18 a §9§).
Bland annat ska uppgifter om uttag av forskrivna lakemedel och andra
varor som omfattas av lagen om likemedelsforméner m.m. ldmnas till
ersittningsansvarigt landsting for &andamalen debiteringen till landstingen
och registrering och redovisning av uppgifter for ekonomisk och
medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik (14 § forsta
stycket). Vid utlimnande av uppgifter for det senare dndamalet ska upp-
gifter om patientens identitet vara krypterade pa ett sadant sétt att dennes
identitet skyddas (14 § andra stycket). I lagen ldmnas en upplysning om
att detta skydd for patientens identitet enligt 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355) ska besté hos landstingen.
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53 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) tillampas vid vardgivares behandling av
personuppgifter inom hélso- och sjukvarden (1 kap. 1 §). I lagen finns
bestimmelser som pa olika sétt skyddar den enskildes integritet vid
véardgivares behandling av personuppgifter. Det anges att syftet med
lagen 4r att informationshanteringen inom hélso- och sjukvarden ska vara
organiserad sa att den tillgodoser patientsikerhet och god kvalitet samt
frimjar kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska utformas och i &vrigt
behandlas sé att patienters och dvriga registrerades integritet respekteras.
Dokumenterade personuppgifter ska hanteras och forvaras si att obe-
horiga inte far tillgang till dem (1 kap. 2 §). Personuppgiftslagen géller
om inte annat anges i patientdatalagen eller foreskrifter som meddelats
med stdd av denna lag (1 kap. 4 §). Som huvudregel far behandling av
personuppgifter som é&r tilldten enligt lagen ske dven om den enskilde
motsitter sig den (2 kap. 2 §).

I lagen finns bestdimmelser om s.k. inre sekretess som innebér att den
som arbetar hos en vérdgivare fér ta del av dokumenterade uppgifter om
en patient endast om han eller hon deltar i varden av patienten eller av
annat skél behover uppgifter for sitt arbete inom hélso- och sjukvarden
(4 kap. 1 §). En ytterligare begransning i lagen &r att en vardgivare ska
bestimma villkor for tilldelning av behdrighet for atkomst till sddana
uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat. Sddan
behorighet ska begrinsas till vad som behovs for att den enskilde ska
kunna fullgdra sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvérden (4 kap.
2 §). En vardgivare ska vidare se till att dtkomst till sdédana uppgifter om
patienter som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras och kan
kontrolleras. Vardgivare ska gora systematiska och dterkommande kon-
troller av om nagon obehdrigen kommer at sddana uppgifter (4 kap. 3 §).

I lagen foreskrivs ocksa att uppgifter som E-hédlsomyndigheten enligt
14 § lagen om receptregister ska ldmna till landstingen inte far behandlas
i syfte att rja en patients identitet utan att patienten samtycker till det.
Vidare ska uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats
inom hélso- och sjukvérden och som landstingen ska sambearbeta med
uppgifterna som ldmnas fran E-hdlsomyndigheten, vara krypterade sé att
patientens identitet skyddas vid behandlingen (4 kap. 6 §).

5.4 Apoteksdatalagen

Regler om apotekens behandling av personuppgifter vid handel med
lakemedel finns i apoteksdatalagen (2009:367). Lagen tillimpas vid
saddan personuppgiftsbehandling vid Oppenvérdsapotekens detaljhandel
med ldkemedel m.m. som &ar helt eller delvis automatiserad, eller dar
uppgifterna ingér i eller r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter, som é&r tillgdngliga for sdkning eller sammanstéllning
enligt sérskilda kriterier (1 §).

Personuppgifter som ror konsumenter och de som ar behériga att for-
ordna ldkemedel far bara behandlas om det dr nddvandigt for bl.a.



— expediering av forordnade likemedel, och sddana férordnade varor
som omfattas av lagen om ldkemedelsformaner m.m. samt for
atgirder 1 anslutning till expedieringen, och

— redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5
eller 7 lagen om handel med ldkemedel (1 och 8 §§).

Behandling av personuppgifter for dessa d&ndamal far utféras d&ven om
den enskilde motsétter sig behandlingen (6 §). Nar en personuppgift inte
langre behovs for behandling enligt &ndamalen i 8 §, ska uppgiften tas
bort (14 §).

Tillstdndshavaren, dvs. den som enligt lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel har fatt tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel,
ska bestimma villkor for tilldelning av behdrighet for &tkomst till
uppgifter om konsumenter och de som &r behoriga att forordna léke-
medel. Behorigheten ska begrénsas till vad som behovs for att den som
arbetar pa ett oppenvardsapotek ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
dar (3 och 12 §9§). Tillstandshavaren ska ocksa se till att atkomst till upp-
gifter om konsumenter och de som é&r behoriga att forordna ldkemedel
dokumenteras sa att de kan kontrolleras. Tillstindshavaren ska syste-
matiskt och aterkommande kontrollera om nagon obehoérigen kommer at
sadana uppgifter (13 §).

5.5 Om sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen som regleras i tryckfrihetsforordningen innebér
att verksamheter inom den offentliga sektorn, s& som exempelvis inom
myndigheter och i kommuner och landsting, ska vara 6ppna for insyn
och kontroll genom allménhetens rétt att ta del av allminna handlingar.
Ritten att fa ta del av allmé@nna handlingar far begrdnsas bara om det ar
pakallat med hénsyn till vissa i tryckfrihetsforordningen uppridknade
intressen. En sddan begriansning ska ske genom lag (2 kap. 2 §). Bestdm-
melser om tystnadsplikt i det allmdnnas verksamhet och om forbud att
lamna ut allmidnna handlingar finns i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL.

I OSL anges bl.a. att sekretess géller for uppgift som ror en enskilds
hilsa eller sexualliv, sdisom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell
laggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det
maste antas att den enskilde eller ndgon narstdende till denne kommer att
lida betydande men om uppgiften rdjs (21 kap. 1 §). Denna sekretess &r
generell och giller oavsett i vilket ssmmanhang uppgiften forekommer.

Sekretess géller dessutom inom hélso- och sjukvarden for uppgift om
en enskilds hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon nérsta-
ende till denne lider men. Detsamma géller i annan medicinsk verksam-
het, exempelvis rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersokning, inse-
mination, befruktning utanfoér kroppen, faststdllande av konstillhorighet,
abort, sterilisering, omskérelse och atgarder mot smittsamma sjukdomar
(25 kap. 1 § OSL).
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E-hdlsomyndigheten hanterar en stor miangd uppgifter om enskilda i
sin verksamhet. Myndigheten far sddana uppgifter fran exempelvis for-
skrivare och Gppenvardsapotek samt ldmnar ut uppgifterna till exempel-
vis landsting och andra myndigheter. Av detta skil finns det en sdrskild
sekretessbestimmelse om E-hdlsomyndighetens verksamhet. Av denna
framgar att sekretess giller hos myndigheten for uppgift om en enskilds
hélsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon nérstaende till
denne lider men (25kap. 17a§ OSL). Denna sekretessbestimmelse
hindrar inte att uppgift i receptregistret lamnas till Sppenvardsapotek,
hélso- och sjukvardspersonal eller forskrivare enligt vad som foreskrivs i
lagen (1996:1156) om receptregister (25 kap. 17 ¢ § andra stycket). Vad
géller uppgifter som E-hdlsomyndigheten lamnar ut till andra myndig-
heter finns en bestdmmelse i 10 kap. 28 § OSL som innebdr att sekretess
inte hindrar att en uppgift lamnas till en annan myndighet, om uppgifts-
skyldigheten foljer av lag eller foérordning. Sédan uppgiftsskyldighet
finns i lagen om receptregister i forhallande till bl.a. landsting, Tand-
vérds- och likemedelsforménsverket och Lakemedelsverket.

Aven Sppenvardsapotek hanterar uppgifter om enskilda i sin verksam-
het. Bestimmelserna i OSL ar dock i huvudsak inte tillimpliga pa privata
aktorer. | stdllet finns bestimmelser om tystnadsplikt i olika specialfor-
fattningar. Att bryta mot tystnadsplikten kan medfora straffansvar.

Vad géller dppenvardsapoteken regleras fragan om tystnadsplikt i pati-
entsdkerhetslagen (2010:659). I lagen anges att den som tillhor eller har
tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom den enskilda hélso- och
sjukvéarden inte far obehorigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet
har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga forhal-
landen. Som obehérigt rojande anses inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller forordning (6 kap. 12 §). Med
hilso- och sjukvardspersonal avses i lagen bl.a. apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rdd och upplysningar

(1 kap. 4 9).



6 Uppf6ljning och kostnader m.m. 1 frédga
om smittskyddsladkemedel

Regeringens forslag: Receptregistret ska fa innehalla uppgifter om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen som kan hinforas till enskilda
personer. Sddana personuppgifter ska f4 behandlas om det dr nod-
vindigt for debiteringen till landstingen. Oppenvérdsapoteken ska
lamna ut uppgifter om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen till E-
hilsomyndigheten. E-hdlsomyndigheten ska, for dndamalen debite-
ringen till landstingen och ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt
for framstillning av statistik, ldmna ut uppgifter om uttag av for-
skrivna likemedel som é&r kostnadsfria enligt smittskyddslagen till det
landsting som ska ersétta kostnader for sadana lakemedel.

Regeringens bedomning: Landstingens ersittning for smittskydds-
lakemedel bor betalas till E-hdlsomyndigheten som formedlar den till
Oppenvardsapoteken. I Ovrigt bor ersittning betalas pd det sitt
landstingen, E-hédlsomyndigheten och Oppenvardsapoteket kommer
dverens om.

Utredningens forslag och bedomning: Overensstimmer i huvudsak
med regeringens forslag och bedomning. Utredningen bedomde dven att
Lakemedelsverket borde ta fram ett nytt format for recept.

Remissinstanserna: De flesta av remissinstanserna &r positiva till for-
slaget. Forvaltningsrdtten i Uppsala anfor att forslaget dr vil genom-
arbetat men papekar att det &r viktigt att inte fler uppgifter &n nddvandigt
behandlas, att regelverket &r klart och att de olika aktorernas ansvar
tydligt klargors. Datainspektionen avstyrker forslaget vad avser E-hélso-
myndighetens och landstingens behandling av uppgifter om kostnads-
frihet enligt smittskyddslagen (2004:168) for dndamalet debiteringen till
landstingen. Aven Sveriges Lékarforbund motsitter sig den delen av
utredningens forslag till dndring i lagen (1996:1156) om receptregister.
Folkhdlsomyndigheten tillstyrker utredningens beddmning och Sveriges
Kommuner och Landsting vilkomnar forslaget. Sveriges Apoteksforening
och Tillvixtverket papekar att apotek kommer att drabbas av en extra-
kostnad om landstingens betalning av smittskyddsldkemedel ska admini-
streras via tjanst hos E-hidlsomyndigheten. Flertalet landsting har anfort
att det finns andra likemedel, utover smittskyddsldkemedel, som faktu-
reras i sirskild ordning fran apoteken till landstingen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

I dag saknas mojlighet for landstingen att folja upp smittskyddslikeme-
del, savil ekonomiskt som medicinskt. Klassificeringen av ett likemedel
som ett smittskyddsldkemedel gors 1 samband med forskrivningen av det-
samma. Négon sirskild egenskap som gor att dessa lakemedel kan sdr-
skiljas fran andra likemedel som finns registrerade i receptregistret finns
inte. Till skillnad fran vad som géller for formanslakemedel finns i dags-
laget inget stod for att i receptregistret registrera att ett lakemedel sélts
som smittskyddsladkemedel. Vid expedieringen pa apotek registreras
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smittskyddslikemedel enbart som “expediering utan egenavgift” hos E-
hélsomyndigheten. 1 denna kategori ingar, forutom smittskyddslike-
medel, dven exempelvis likemedel till asylsdkande och likemedel som
landstingen valt att subventionera sdsom preventivmedel till unga
kvinnor. Detta innebér att det saknas forutsattningar for E-hdlsomyndig-
heten att ta fram och vidarebefordra uppgifter om expedierade smitt-
skyddsldkemedel till landstingen for deras medicinska och ekonomiska
uppfoljning. Landstingens mdjlighet att f4 en samlad 6verblick 6ver kost-
nadsutvecklingen for dessa ldkemedel forsvaras dérigenom avsevirt.
Regeringen anser, i likhet med flertalet remissinstanser, att kontrollen
over ldkemedel som forskrivs kostnadsfritt enligt smittskyddslagen maste
forbattras.

Vidare saknas i dag ett enhetligt sétt for fakturering av kostnader for
smittskyddslakemedel. Det ar landstingen som &r ansvariga for att ersitta
apotekens kostnader for smittskyddsldkemedel. Till skillnad fran vad
som géller lakemedel som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-
forméner m.m. ansvarar inte E-hdlsomyndigheten for att debitera lands-
tingen for dessa kostnader. Istillet fakturerar varje enskilt apotek lands-
tingen. Detta medfor merarbete bade for apoteken och for landstingen.
Apotekets personal maste till att borja med ta reda pa vilket landsting
som dr kostnadsansvarigt i varje enskilt fall samt forsdkra sig om att
respektive landstings faktureringsrutin for smittskyddsldkemedel iakttas.
Direfter skickar apoteket fakturorna direkt till aktuellt landsting. For
landstingens del innebér hanteringen att landstingen kan f& fakturor be-
traffande smittskyddsldkemedel vid olika tillfillen under en och samma
manad. Allt som oftast dr dessa fakturor heller inte tillrdckligt precise-
rade vilket resulterar i svarigheter for landstingen i fraga om kontroll.
Som anges i betidnkandet har det vid stickprovskontroller visat sig finnas
skillnader i den méngd likemedel som siljs pa apoteken jimfort med den
mingd ldkemedel som apoteken fakturerar landstingen for. Det &r oklart
vad detta beror pa.

Ett ytterligare problem med faktureringen &r att den gors via post eller
fax fran Oppenvardsapoteken direkt till landstingen. Detta innebér
naturligtvis brister ur ett integritetsperspektiv. Det finns inte ndgon
kontroll av vilka uppgifter som anges pa dessa fakturor och underlag som
stdlls ut av en lang rad aktorer till betalarna. Oavsett fakturornas utform-
ning hamnar dessa ocksa i ekonomiska system som inte i forsta hand ar
gjorda for att skydda personuppgifter, till skillnad frén det befintliga
statistikflodet kring ldkemedelsforséljning.

I skrivelser till regeringen har Sveriges Kommuner och Landsting
framfort onskemél om att smittskyddslakemedel ska omfattas av samma
faktureringsrutin som ovriga likemedel forskrivna pa recept (skrivelser
till Socialdepartementet, dnr S2005/03385/HS och S2007/03274/HS). 1
den senare skrivelsen papekas att den sérskilda faktureringsordningen for
smittskyddsldakemedel snedfordelar kostnaderna for landstingen.

Regeringen anser mot bakgrund av detta att det finns skél att Gverviga
att dndra faktureringsrutinerna vad géller smittskyddslakemedel.

Utredningen har, mot bakgrund av den problembild som beskrivs ovan,
foreslagit dels att E-hdlsomyndigheten ska skdta debiteringen av lands-
tingen avseende smittskyddsldkemedel, dels att myndigheten ska ldamna
uppgifter om uttag av sddana ldkemedel till kostnadsansvarigt landsting.



For att myndigheten ska kunna fullgéra dessa uppgifter har utredningen
foreslagit dndringar i lagen om receptregister.

De flesta av de remissinstanser som uttalat sig om utredningens forslag
ar positiva. Dalarnas ldns landsting anser exempelvis att administra-
tionen runt faktureringen bor forenklas sé att faktureringen sker automa-
tiskt ndr behandlande ldkare anger att det ror sig om smittskyddsldke-
medel samt att det dr otillfredsstdllande med skillnader mellan for-
skrivningsstatistiken avseende smittskyddsldkemedel och det som
faktureras fran apoteken dd méanga smittskyddsldkemedel &r antibiotika
vilkas anvindning #r onskvird att kunna folja. Orebro lins landsting
anfor att ett tillgéngliggérande av information kring smittskyddslike-
medel ligger i linje med landstingets strdvan mot att patienter far en lik-
stilld vard av god kvalitet kopplat till diagnos. Stockholms ldins landsting
anger att landstinget under perioden januari—augusti 2013 fick 792
fakturor avseende smittskyddsldkemedel fran apoteken. Landstinget kan
inte koppla dessa fakturor till poster i forsiljningsstatistiken som erhalls
fran E-hdlsomyndigheten. Folkhdlsomyndigheten anfor att mojligheterna
att folja forskrivningen av smittskyddsldkemedlen dkar genom forslagen.
Detta kommer pa sikt att gynna savil samhillets forebyggande verksam-
het péd smittskyddsomradet som behandlingen av de enskilda som
smittats. Aven arbetet mot antibiotikaresistens péaverkas positivt om
forslagen gar igenom. Myndigheten vill ocksa belysa att forslaget mgj-
liggdr uppfoljning av tillgdnglighet pa landstingsniva. Detta d& det med-
for att man kan analysera om/nér ett lakemedel hdamtats ut fran ett apotek
i forhallande till forskrivning i journal. Tillgénglighet av smittskydds-
lakemedel, dvs. ritt preparat i rétt tid, &r enligt myndigheten av storsta
vikt for att forhindra smittspridning i samhéllet och minska resistens-
utveckling mot antibiotika.

Sammanfattningsvis finns det stor samstimmighet bland remiss-
instanserna om behovet av en reglering som mojliggér for E-hédlsomyn-
digheten att ansvara bade for debitering och for hantering av uppgifter
som behdvs for uppfoljning av smittskyddsldkemedel. Regeringen be-
domer att en sddan ordning skulle medfora flera fordelar. En ordning dar
E-hdlsomyndigheten, pd samma sitt som &r fallet med formanslike-
medel, skoter debiteringen av landstingen ar till att borja med att foredra
av rent praktiska skil. Det ar vidare av stor vikt att landstingen har goda
mojligheter att gora medicinska och ekonomiska uppfoljningar
betriffande smittskyddsldkemedlen. Sddan uppfoljning behovs exempel-
vis for landstingens arbete med att utforma forskrivningsrekommenda-
tioner. Detta géller, sdsom Folkhdlsomyndigheten framfor, inte minst i
frdga om rekommendationer som syftar till en &ndamalsenlig anvindning
av antibiotika i syfte att motverka resistensutveckling. Andra likemedel,
sasom lakemedel mot hepatit C, ar viktiga att folja ur ett introduktions-
perspektiv. Betriffande just denna kategori smittskyddsldkemedel
bedémer Socialstyrelsen att kostnadsdkningen kan forvintas vara fortsatt
hog négra ar framoéver pd grund av okad anvédndning (Léikemedels-
forséljning 1 Sverige — analys och prognos, april 2015).

Samtidigt har det framfSrts invéndningar mot delar av forslaget. Dessa
invindningar rér framst fragan om personuppgiftsbehandling och in-
tegritet. Darutdver har det framforts att utredningens forslag om att E-
hilsomyndigheten ska skota debiteringen av landstingen dven betrif-
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fande smittskyddsldkemedel medfor att apoteken kommer att drabbas av
en extrakostnad. Dessa invindningar behandlas nedan.

Sdrskilt om den personliga integriteten

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen &r var och en gentemot
det allménna skyddad mot betydande intréng i den personliga integrite-
ten, om det sker utan samtycke och innebér 6vervakning eller kartlagg-
ning av den enskildes personliga forhéllanden. Infér omregleringen av
apoteksmarknaden uttalade regeringen att skyddet for den enskilde indi-
viden mot intrang i den personliga integriteten dr av stor vikt och méste
beaktas nir det blir aktuellt att behandla personuppgifter i ett register
(prop. 2008/09:145 s. 335).

Enligt utredningens forslag ska uppgifter om kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen som kan hénforas till enskilda personer lamnas ut av
apoteken till E-hdlsomyndigheten som far registrera uppgiften i recept-
registret. Denna uppgift far lamnas ut till kostnadsansvarigt landsting for
andamalet debiteringen till landstingen. Detsamma géller for dandamalet
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik
med forbehallet att uppgifter om patientens identitet ska vara krypterade
pa ett sadant sdtt att dennes identitet skyddas. Vad giller dndamaélet
debiteringen till landstingen finns i dag en begrénsning pa sé sétt att den
behandling av personuppgifter som ir tilldten for det dndamaélet endast
far omfatta uppgifter om inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer. Det foreslds i utredningen att dven uppgift om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen som kan hénforas till en enskild
person ska fa behandlas for detta &ndamal.

Till att borja med kan det konstateras att en uppgift om att en person
fatt ett lakemedel som &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen ar att anse
som en kinslig personuppgift, se 13 § personuppgiftslagen (1998:204),
forkortad PUL. Enligt huvudregeln &r det forbjudet att behandla sadana
uppgifter. I 18 § PUL anges dock att kénsliga personuppgifter far
behandlas for hélso- och sjukvédrdsdndamél bl.a. om behandlingen ar
nddvéndig for vard eller behandling eller administration av hélso- och
sjukvard. Enligt 9 § f PUL ansvarar dock den personuppgiftsansvarige
for att inte fler personuppgifter behandlas dn som ar nddvindigt med
héinsyn till indamélen med behandlingen.

Fragan ar da om det finns ett behov som motiverar att en sddan uppgift
ska fa behandlas enligt lagen om receptregister. Inga remissinstanser har
invint mot forslaget att receptregistret ska fi innehalla uppgifter om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen som kan hénféras till enskilda
personer, vilket innebér att dppenvardsapoteken enligt 2 kap. 6 § 5 lagen
(2009:366) om handel med likemedel vid expediering av en forskrivning
ska lamna sadana uppgifter till E-hdlsomyndigheten. Det har inte heller
framfOrts invdndningar mot att E-hdlsomyndigheten i krypterad form ska
lamna ut denna uppgift till kostnadsansvarigt landsting for dndamalet
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik.
Regeringen instimmer i utredningens beddmning att vinsterna med for-
slaget i den delen overstiger det intrdng i den personliga integriteten som
forslaget innebar.



Vad giller fragan om det finns behov av att behandla uppgifter om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen som kan hénforas till enskilda
personer for dandamalet debiteringen till landstingen ar remissinstanserna
dédremot delade.

Landstingen dr genomgéaende positiva till utredningens forslag i denna
del och framhaller att de har stort behov av att fa uppgifter for detta dn-
damal. Datainspektionen anser ddremot att det inte ar visat att lands-
tingen for &ndamalet debitering har behov av uppgifter om kostnadsfrihet
pa individniva. Datainspektionen anser att det bor vara tillrackligt att E-
hilsomyndigheten 6verfor information om ett landstings sammanlagda
betalningsskyldighet for de patienter som har expedierats ett smitt-
skyddsldkemedel enligt smittskyddslagen. Sveriges Ildkarférbund anser
att landstingens behov av béttre kontroll 6ver fakturor rérande smitt-
skyddsldkemedel inte motiverar det intrdng i den personliga integriteten
som en behandling av uppgifter om kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen innebér. Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att utredningens argu-
mentation betriffande nddvéindigheten i att landstingen far tillgang till
uppgifter pa individniva inte &r tillrdckligt 6vertygande.

Niér det géller behovet av den personuppgiftsbehandling som foreslas
g0r regeringen foljande Gverviganden. De uppgifter som i dag far hin-
foras till en enskild person vid behandlingen av personuppgifter for dnda-
malet debiteringen till landstingen ar inkopsdag, kostnad, kostnadsredu-
cering och patientens personnummer. Att landstingen dven ska fa uppgift
om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen pa individnivé kan anses in-
nebédra ett storre intrdng i den personliga integriteten dn vad géller de
uppgifter som limnas i dag. Aven om det av uppgiften inte framgar vil-
ket likemedel som forskrivits eller forskrivningsorsak framgar det att
personen har en smittsam allménfarlig sjukdom. Regeringen anser, i lik-
het med Datainspektionen och Sveriges ldkarférbund, att det &r vasentligt
att patienter inte avstar frén att himta ut sina likemedel av oro for att
uppgifterna kan komma att spridas vidare. Dessa uppgifter maste dérfor,
pa grund av sin karaktdr, behandlas sarskilt restriktivt.

Landstingen har en lagstadgad skyldighet att svara for kostnaderna for
savdl smittskyddsldkemedel som de lakemedel som ingar i lakemedels-
formanerna. 1 dagsldget finns det déarfor enligt lagen om receptregister
mojlighet for landstingen att f& uppgifter om personnummer och pé sé
stt kontrollera sitt kostnadsansvar for likemedel som ingér i for-
manerna. Enligt Datainspektionens mening bor det i frdga om smitt-
skyddsldkemedel dock ridcka med att landstingen far information om sin
sammanlagda betalningsskyldighet for samtliga patienter som har
expedierats kostnadsfria likemedel enligt smittskyddslagen. En sadan
ordning skulle emellertid omdjliggéra landstingens kontroll av att de
individer som hémtat ut likemedlen i fraga ocksa &r bosatta inom det
landsting som fatt fakturan. I stillet skulle en sddan ordning innebéra att
landstingen vore tvungna att forlita sig pa den foérdelning av kostnads-
ansvaret som E-hdlsomyndigheten gjort. Enligt uppgift frén Sveriges
Kommuner och Landsting skulle en sadan ordning vara otillfredsstél-
lande for flertalet landsting eftersom landstingen har bade ett behov och
ett intresse av att utifrdn patienternas personnummer sjilva kontrollera
om fOrutsittningarna for betalningsansvar enligt smittskyddslagen &r
uppfyllda.
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Regeringen konstaterar att det av utredningen framgar att det vid stick-
provskontroller visat sig att det finns skillnader i den méngd ldkemedel
som siljs pa apoteken jamfort med den information om fakturering som
apoteken skickar till landstingen. Mot bakgrund av detta och den kost-
nadsdkning som landstingen haft i samband med introduktionen av nya
lakemedel mot hepatit C framstar det behov som landstingen, enligt
Sveriges Kommuner och Landsting, har i frdga om att kunna sikerstéilla
att de individer som landstinget betalar for ocksd ar bosatta inom
landstinget som rimligt. Regeringen anser dérfor att det ska inforas en
mdjlighet for landstingen att f& uppgifter om personnummer i syfte att
kontrollera om forutséttningarna for betalningsansvar enligt smittskydds-
lagen ar uppfyllda.

Som anges ovan bdr uppgifter om uttag av smittskyddsldkemedel, uti-
frén integritetsskal, hanteras med restriktivitet. Regeringen vill framhalla
att det ar begrinsad information om patienterna som ldmnas ut frén re-
ceptregistret. I forarbetena till lagen om receptregister anges att den kon-
troll som mojliggdrs med hjdlp av receptregistret endast géller att de
patienter landstinget betalar for var bosatta inom landstinget nér inkdpet
skedde. En fullstindig kontroll av de enskilda debiteringarna, som skulle
forutsétta ett utlimnande av sammankopplade eller sammankopplings-
bara uppgifter om inkdpt preparat och om patientens identitet, mojliggors
inte (prop. 1996/97:27 s. 128).

Det finns ett regelverk for skyddet av de personuppgifter som behand-
las i receptregistret. Apotekens behandling av personuppgifter regleras
genom apoteksdatalagen (2009:367), se avsnitt 5.4. Déarutover foljer av
1 kap. 4 § och 6 kap. 12 § patientsékerhetslagen (2010:659) att apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar ldkemedel eller lamnar rdd och
upplysningar inte obehorigen far r6ja vad han eller hon i sin verksamhet
har fatt veta om en enskilds hilsotillstand eller andra personliga forhal-
landen. Som obehérigt rojande anses inte att ndgon fullgér sddan upp-
giftsskyldighet som foljer av lag eller forordning.

Den personuppgiftsbehandling som sker inom hélso- och sjukvarden i
samband med fakturahantering omfattas av patientdatalagen (2008:355).
Den personal pé landstingen som hanterar fakturorna fran apoteken om-
fattas av sekretessbestimmelsen i 25 kap. 1 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400), vilket innebér att de inte far rdja uppgift om en
enskilds hilsotillstand eller andra personliga forhallanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon nérsté-
ende till denne lider men.

Nér det géller behandlingen av uppgifterna hos E-hidlsomyndigheten
framgar av 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen att sekretess
géller hos myndigheten for uppgift om en enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstadende till denne lider men.
Presumtionen &r saledes att sekretess rader for de aktuella uppgifterna. 1
22 och 23 §§ lagen om receptregister finns bestimmelser om att E-hélso-
myndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av behdrighet for
atkomst till helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter om pati-
enter. Behorigheten ska begrénsas till vad som behdvs for att den som
arbetar hos E-hdlsomyndigheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
dér. E-hdlsomyndigheten ska vidare se till att atkomst till helt eller delvis



automatiskt behandlade uppgifter om patienter dokumenteras si att de
kan kontrolleras. Myndigheten ska systematiskt och aterkommande kon-
trollera om négon obehdrigen kommer &t sddana uppgifter. Vidare ska
uppgifter som kan hénforas till enskilda personer enligt 19 § lagen om
receptregister tas bort ur registret under den tredje manaden efter den
under vilken de registrerades.

Regeringens sammanfattande bedémning vad gdller den personliga
integriteten

Regeringen bedomer att landstingens behov av att fa uppgifter om kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen pé individniva for att kunna kon-
trollera kostnadsansvaret for smittskyddslakemedel Gvervédger det inte-
gritetsintrdng atgirden kan medfora. Saledes bor det inforas en mojlighet
att hénfora uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen till
enskilda personer. Regeringen vill betona att det redan i dag finns en
begransning i 6 § lagen om receptregister om att personuppgifterna i
receptregistret bara far behandlas om det dr nddvandigt for de &ndamal
som anges i1 bestimmelsen. E-hdlsomyndigheten ansvarar ocksa i
enlighet med 9 f§ PUL som personuppgiftsansvarig for att inte fler
personuppgifter behandlas d4n som &r nédvindigt med hénsyn till 4nda-
maélen med behandlingen.

Det har framforts av remissinstanserna att det kan finnas en risk for att
patienter kommer att avstd ifran att hidmta ut forskrivna smittskydds-
lakemedel av radsla for att kdnsliga personuppgifter ska spridas. Rege-
ringen konstaterar att det, som anges ovan, finns regelverk som ska for-
sékra att uppgifter inte behandlas av obehoriga eller sprids pa ett otillatet
sitt. Vidare forekommer uppgiften om att ett lakemedel &dr kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen redan i dag vid expediering av ett sadant ldke-
medel pa apotek och i apotekens fakturor till landstingen. Regeringen har
svart att se att en ordning dir personuppgifter hanteras elektroniskt
istéllet for nu géllande ordning med pappersfakturor som skickas separat
fran apoteken till landstingen, skulle medfora storre risk for att patienter
inte hdmtar ut forskrivna smittskyddsldkemedel.

Apotekens kostnader

Béde Sveriges Apoteksforening och Tillvixtverket anfor att utredningens
forslag om att E-hdlsomyndigheten ska skota debiteringen av landstingen
dven betriffande smittskyddsldkemedel medfor att apoteken kommer att
drabbas av en extrakostnad. Enligt Sveriges Apoteksforening medfor
forslaget en manadslang fordrojning jamfort med dagens system med
direktfaktureringar fran apoteken till landstingen. Féreningen framhéller
ddrutdver att forslaget stiller krav pa it-utveckling. Aven Tillvixtverket
har i sitt remissvar pekat pa konsekvenserna for smaforetagare i friga om
fordréjning av erséttning vid forsdljning av smittskyddsldkemedel. Till-
vaxtverket bedomer att E-hdlsomyndigheten bor se 6ver sin process sé att
erséttningen kan betalas ut snabbare.

Nar det giller dessa inviandningar kan regeringen till att borja med
konstatera att den av utredningen foreslagna ordningen innebér en viss
kostnadsbesparing for apoteken dé hanteringen av underlaget for ersétt-
ning for smittskyddsldakemedel forenklas. Dérutover har det forslag som
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utredningen ldmnat justerats efter att remissforfarandet avslutats. Juste-
ringen innebér att apoteken och landstingen har kommit dverens om en
dubblering av antalet tillfallen apoteken far sin ersittning jimfort med
forslaget i utredningen, se nedan.

Praktiska forutsdttningar for E-hilsomyndigheten att sammanstdilla
information till landstingen

For att E-hdlsomyndigeten ska kunna registrera och vidarebefordra upp-
gifter om att ett ladkemedel som &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen
har expedierats krédvs att myndigheten far uppgift om detta i strukturerad
form. I betéinkandet fors ett resonemang kring en ordning dir denna
information fors in av forskrivaren pa sérskild avsedd plats pa receptet.
Den av utredningen foreslagna ordningen har dérefter dock visat sig
krdva stora justeringar i landstingens journalsystem. Det behov som
redan i nuldget finns av att f6lja upp smittskyddslédkemedlens anvdndning
har bedomts motivera ett alternativt forfarande som kan tillimpas sa
snart det dr mdjligt. Mot denna bakgrund har landstingen och apoteks-
branschen enats om en alternativ 16sning. Denna kommer att besté i att
apotekspersonal, nér nu foreslagen reglering trétt i kraft, lagger in uppgift
om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen i ett sérskilt falt i apotekets
receptexpeditionssystem. Darigenom fir E-hdlsomyndigheten denna upp-
gift fran apoteksledet och inte, sdésom utredningen foreslagit, forskrivar-
ledet. For att 0ka apotekens incitament att gora detta har samtliga
landsting i1 dialog med Socialdepartementet och apoteksbranschen sagt
sig vara beredda att betala ut erséttning for de aktuella ldkemedlen vid
tva tillfallen per manad.

Landstingssubventionerade likemedel

Ett flertal landsting har anfort att det finns andra 1dkemedel, utéver smitt-
skyddsldkemedel, vilka faktureras i sarskild ordning frén apoteken till
landstingen. Enligt landstingen bor den av utredningen foreslagna ord-
ningen kunna tilldmpas dven for dessa lakemedel. Regeringen konstaterar
dock att en sadan ordning forutsitter 6kad samsyn kring vilka liakemedel
som ska subventioneras vid sidan av systemen med forménslikemedel
och smittskyddslakemedel. Under 2015 har Sveriges Kommuner och
Landsting gjort en genomgéng av informationsstrukturen foér landsting-
ens alla subventioner i syfte att skapa en modell for framtida gemensam
hantering. I nuldget saknas emellertid tillrécklig samsyn mellan lands-
tingen for att den av utredningen foreslagna ordningen ska kunna appli-
ceras pa Ovriga landstingssubventionerade ldkemedel.

Behovet av forfattningsdndringar

Som anforts ovan beddomer regeringen att det bor inforas en reglering
som mdjliggdr att E-hdlsomyndigheten behandlar uppgifter om att ldke-
medel som é&r kostnadsfria enligt smittskyddslagen har expedierats.
Regleringen bor inforas genom en &ndring av lagen om receptregister.
Vad giller &andamélen for vilka uppgifterna i receptregistret far anvindas
framgar av 6 § forsta stycket att personuppgifterna i receptregistret far
behandlas om det dr nddvindigt for debiteringen till landstingen
(punkt 3) och for registrering och redovisning till landstingen av upp-



gifter for ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning
av statistik (punkt 5). Dessa dndamal ticker sédledes in dven nu aktuellt
syfte med den foreslagna regleringen varfor ndgon &ndring av forsta
stycket inte behovs.

Av 6 § andra stycket framgar att for dandamalet debiteringen till lands-
tingen far uppgifter som kan hinforas till en enskild person inte omfatta
annat dn inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens person-
nummer. Som framgér ovan bor landstingen ha moéjlighet att ta del av de
aktuella patienternas personnummer for att kunna kontrollera sitt betal-
ningsansvar for smittskyddsldkemedlen. Regeringen foreslar darfor att
6 § andra stycket kompletteras pé sa sitt att det framgér av paragrafen att
en uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen som kan hénforas
till en enskild person fir behandlas for debiteringen till landstingen.

Av 8 § lagen om receptregister framgar vilka uppgifter som kan hén-
foras till enskilda personer som receptregistret far innehélla. Av paragra-
fens forsta punkt framgar att registret far innehalla uppgifter om kostnad
och kostnadsreducering enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. I
andra punkten anges att registret far innehalla uppgift om forskrivnings-
orsak. Uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen kan inte anses
rymmas in under dessa punkter. I paragrafens sjétte punkt anges att re-
gistret far innehalla administrativa uppgifter. Av forarbetena framgar att
med detta avses uppgifter om huruvida forskrivningen dr med eller utan
formén, om utbyte enligt lagen om ldkemedelsformaner m.m. skett,
vilket 1dkemedel som bytts ut och mot vilket lakemedel bytet har skett. I
begreppet administrativa uppgifter ingdr &dven sddana uppgifter som
maste registreras for att recept och blanketter som anvinds for flera uttag
ska kunna sparas elektroniskt. Det ror sig séledes om samtliga uppgifter
som enligt receptforeskrifterna behdvs for att en forskrivning ska vara
giltig. Begreppet omfattar ocksa siddana uppgifter som behdvs for
administrationen av hogkostnadsskyddet (prop. 2008/09:145 s. 314). Att
ett ladkemedel forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen kan inte
anses inbegripas i begreppet administrativa uppgifter. Darfor foreslas att
8 § kompletteraras pa sa sitt att det i lagrummet anges att receptregistret
far innehalla uppgifter om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.

Konsekvensen av denna dndring &r att apoteken blir skyldiga att lamna
uppgifter om expediering av ldkemedel som forskrivits kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen till E-hdlsomyndigheten i strukturerad form. I
2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel anges ndmligen att den som
har tillstdnd att bedriva detaljhandel vid expediering av en forskrivning
ska lamna de uppgifter som anges i 8 § lagen om receptregister till E-
hilsomyndigheten.

Av 14 § lagen om receptregister framgar att E-hdlsomyndigheten for
dndamélen debiteringen till landstingen och ekonomisk och medicinsk
uppfoljning samt framstillning av statistik ska ldimna ut uppgifter om
uttag av forskrivna lakemedel och andra varor som omfattas av lagen om
lakemedelsformaner m.m. till det landsting som ska ersétta kostnaderna
for lakemedelsformanerna. Detsamma bor gilla for smittskyddslake-
medel. Det foreslds darfor ett tilldgg till paragrafen om att E-hélso-
myndigheten dven ska ldmna uppgifter om uttag av smittskyddsldke-
medel till det kostnadsansvariga landstinget. Nedan i avsnitt 7 foreslas att
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smittskyddslagen fortydligas pé s sitt att det anges vilket landsting som
bér kostnadsansvaret for forskrivna smittskyddsldkemedel.

Niér det giller E-hdlsomyndighetens nya uppgift att formedla betalning
for smittskyddsldkemedel mellan landstingen och apoteken bedoms det
lampligt att reglera denna pa forordningsniva.

I 11 § férordningen (2009:659) om handel med ldakemedel anges att for
att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt 2 kap. 6 § 7 lagen
om handel med likemedel, ska den som har tillstind att bedriva detalj-
handel med ldakemedel enligt 2 kap. 1 § samma lag varje manad lamna
uppgifter till myndigheten om de ldkemedel som salts foregaende méanad.
Forordningen bor kompletteras pé sa sétt att det framgar att uppgifterna
som ldmnas fran apoteken till E-hdlsomyndigheten ska innehélla
information om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen.

7 Fordelning av kostnader for
smittskyddsladkemedel

Regeringens forslag: Det ska inforas bestimmelser i smittskydds-
lagen om vilket landsting som ska ersitta ett oppenvérdsapotek for
kostnader for likemedel som dr kostnadsfria enligt den lagen. Kost-
naderna ska ersittas av det landsting inom vars omrade patienten ar
bosatt. Om patienten inte dr bosatt inom négot landstings omrade ska
kostnaderna i stéllet ersittas av det landsting inom vars omrade den
forskrivande ldkaren har sin verksamhetsort.

Regeringens bedomning: Det bor inforas krav pa att arbetsplatskod
anges vid forskrivning av smittskyddslakemedel.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig 6ver forsla-
get dr positiva. E-hdlsomyndigheten anfor att arbetsplatskod behover vara
en obligatorisk parameter dven for forskrivningar som gors med stdd av
smittskyddslagen.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Behovet av reglering

Som redovisas i avsnitt 6 foreslar regeringen att E-hdlsomyndigheten ska
formedla betalning av Oppenvérdsapotekens fakturor betrdffande lake-
medel som &r kostnadsfria enligt smittskyddslagen (2004:168) samt for-
medla uppgifter om uttag av forskrivna likemedel som &r kostnadsfria
enligt den lagen for debiteringen av landstingen samt for ekonomisk och
medicinsk uppf6ljning av sddana ldkemedel.

Att ett ldkemedel ar kostnadsfritt enligt smittskyddslagen innebér att
Oppenvardsapoteken inte tar betalt av patienten vid utlimnandet av lake-
medlet. Vid val av Oppenvardsapotek dr den enskilda patienten inte
begrinsad till apotek inom ett visst landstings omrade utan denne kan



vinda sig till olika apotek. Detta medfor ett behov av tydliga regler om
vilket landsting som ska ersitta ett Oppenvardsapotek for kostnader for
smittskyddslakemedel. Fraga uppkommer ddrmed om det finns en tydlig
reglering om vilket landsting som ska ersitta kostnaderna.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen ar lakemedel som har forskrivits av
lakare mot en allménfarlig sjukdom och som ldkaren bedémer minska
risken for smittspridning kostnadsfria for patienten. Av 7 kap. 4 § samma
lag framgar att landstinget svarar for kostnader for ldkemedel som avses i
1 §. Av bestimmelsen framgar dock inte vilket landsting som bar ansva-
ret for kostnaderna. I 1 kap. 8 § smittskyddslagen anges visserligen att
varje landsting ansvarar for att behovliga smittskyddsatgiarder vidtas
inom landstingsomradet. Bestimmelsen &r dock inte tydlig i fraga om
vilket landsting som ska svara for en viss patients kostnader for léke-
medel. Ska det t.ex. vara det landsting inom vars omrade patienten &r
bosatt eller det landstingsomrade dir forskrivaren &r verksam? I den
tidigare smittskyddslagen (1988:1472) reglerades att landstinget skulle
svara for kostnader for de smittskyddslakemedel som férordnades inom
den egna verksamheten.

I 3 och 3 ¢ §§ hilso- och sjukvardslagen (1982:763), forkortad HSL,
finns bestdmmelser om ansvarigt landsting. 1 bestimmelserna regleras
vilket landsting som ska erbjuda en god hélso- och sjukvard. Inte heller
dessa bestimmelser beddms dock tillgodose behovet av tydlighet i fraga
om vilket landsting som ska svara for kostnadsfria ldkemedel enligt
smittskyddslagen.

Regeringen foreslar darfor att det ska inforas ett fortydligande i smitt-
skyddslagen med innebdrden att huvudregeln bor vara att det landsting
inom vars omrade patienten dr bosatt ska ersétta kostnaderna for smitt-
skyddsldkemedel. Samtliga landsting som yttrat sig ar positiva till for-
slaget.

Bestimmelsens utformning

Den nya bestimmelsen bor utformas sa att det pa ett forhéllandevis en-
kelt satt gér att fordela kostnaderna pé landsting utifrdan den personkrets
som enligt 7 kap. 3 § 1-4 smittskyddslagen kan komma att omfattas av
kostnadsfriheten. Enligt nimnda bestimmelse géller kostnadsfriheten den
som enligt 5 kap. socialforsékringsbalken dr bosatt i Sverige, den som
utan att vara bosatt hédr har ritt till formaner enligt vad som f6ljer av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av den
29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen, vissa ut-
landska sjomén nar det giller lakemedel vid gonorré, klamydia och syfi-
lis samt den som omfattas av lagen (2013:407) om hélso- och sjukvard
till vissa utlanningar som vistas i Sverige utan nédvandiga tillstand.

Det &r vidare rimligt att den nya bestdmmelsen tar sin utgdngspunkt i
hur bestimmelserna om ansvarigt landsting dr utformade i HSL och i
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. En fordel med en ord-
ning som i huvudsak liknar den i lagen om likemedelsforméner m.m. &r
att E-hédlsomyndigheten redan i dag formedlar betalning for ldkemedel
mellan Oppenvardsapoteken och landstingen enligt bestimmelserna i
lagen. E-hdlsomyndigheten har i sitt remissvar 6ver Likemedels- och
apoteksutredningens betdnkande ocksé forordat att en fortydligande be-
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stimmelse utformas med 22 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. som
forebild.

Huvudregeln i savdl HSL som i 22 § lagen om likemedelsférméner
m.m. &r att ansvarigt landsting &r det dir den enskilde dr bosatt. For den
som inte dr bosatt inom nagot landsting men som omfattas av forordning
(EG) nr 883/2004 ir i stillet det landsting ansvarigt inom vars omrade en
person ar forvarvsverksam eller, nér det géller en person som &r arbets-
16s, det landsting inom vars omrade denne &r registrerad som arbets-
sokande. I lagen om ldkemedelsforméner m.m. regleras dérutdver att
kostnaderna i andra fall 4n som ndmns ovan ska ersittas av det landsting
inom vars omrade den som forskrivit en formansberdttigad vara har sin
verksamhetsort.

I likhet med bestdmmelserna i HSL och i lagen om ldkemedels-
formaner m.m. bor huvudregeln vara att det landsting inom vars omrade
en patient dr bosatt ska ersitta dppenvéardsapoteken for kostnaderna for
smittskyddsldkemedel. Detta torde vara den ordning som i huvudsak
tillimpas redan i dag ndr apoteken fakturerar landstingen. Nar det géller
fordelning av kostnader for den som inte dr bosatt inom nagot landstings
omrade torde det finnas utrymme att férenkla reglerna nagot jamfort med
bestimmelserna i HSL och i lagen om ldkemedelsforméner m.m. En
regel om att det &r det landsting inom vars omrédde den som forskrivit
lakemedlet har sin verksamhetsort som ska ersétta 6ppenvardsapoteken
for kostnaderna torde vara forhallandevis enkel att tillimpa och &r att
foredra. Den nya bestimmelsen bor utformas i enlighet med vad som nu
sagts.

Bestdmmelsen bor inforas i 7 kap. 4 § smittskyddslagen som i dag bl.a.
innehéller bestimmelser om att landstinget ska svara for kostnader for
lakemedel som avses i 7 kap. 1 §. Den del av paragrafen som reglerar
kostnadsansvar for atgdrder som avses i 7 kap. 2 § smittskyddslagen och
for vaccinationer som ingdr i nationella vaccinationsprogram enligt
2 kap. 3 f § samma lag bor foras 6ver till en ny paragraf i samma kapitel.

For fragan om var i Sverige en person ska anses vara bosatt finns be-
stimmelser 1 folkbokforingslagen (1991:481). Enligt 6 § folkbokforings-
lagen ska en person folkbokf6ras pa den fastighet och i den kommun dér
han eller hon enligt 7 och 813 §§ samma lag &r att anse som bosatt.
Undantag fran denna bestdmmelse finns i bl.a. 16 § samma lag. Av 7 §
folkbokforingslagen framgar bl.a. att en person anses vara bosatt pa den
fastighet dér han eller hon regelméssigt tillbringar eller, ndr byte av
bostad har skett, kan antas komma att regelmaéssigt tillbringa sin dygns-
vila. Av 16 § folkbokforingslagen framgér att en person som av sérskilda
skil kan antas bli utsatt for brott, forfoljelser eller allvarliga trakasserier
pa annat sétt, vid flyttning far medges vara folkbokford pa den gamla
folkbokforingsorten (kvarskrivning).

For en patient som tillhor personkretsen i 7 kap. 3 § 1 smittskydds-
lagen, dvs. den som enligt 5 kap. socialforsékringsbalken ar att anse som
bosatt i Sverige, kommer det landsting inom vars omrade patienten ar
bosatt att i normala fall ersitta kostnaderna. For patienter som tillhor
personkretsen 1 7 kap. 3 § 2—4 smittskyddslagen kommer 1 stéllet det
landsting inom vars omrade den som forskrivit ldkemedlet har sin verk-
samhetsort att ersétta kostnaderna.



Det kan i detta sammanhang noteras att det av 4 § forordningen
(1994:362) om vardavgifter m.m. for vissa utlanningar f6ljer att utlén-
ningar som avses 1 1 § forsta stycket 1 och 2 lagen (1994:137) om mot-
tagande av asylsokande m.fl. samt utldnningar som avses i 11 kap. 2 §
forsta och andra styckena utldnningslagen (2005:716) inte ska betala
nagon avgift for vard och atgérder enligt smittskyddslagen. Av 9 § for-
ordningen (1996:1357) om statlig ersittning for hilso- och sjukvard till
asylsokande framgéar att dppenvardsapotek har ritt till erséttning av sta-
ten for receptforskrivna ldkemedel for dessa personer. Landstingen ska
saledes inte svara for dessa kostnader och de omfattas ddrmed inte av den
nya bestimmelsen.

Som anges i avsnitt 6 bedomer regeringen att det bor regleras pa for-
ordningsnivd att landstingens erséttning till Sppenvardsapoteken for
kostnader for smittskyddsldkemedel ska betalas till E-hdlsomyndigheten
som formedlar den till 6ppenvérdsapoteken. I ovrigt ska erséttning beta-
las pé det sitt landstinget, E-hdlsomyndigheten och Gppenvardsapoteket
kommer 6verens om.

Sdrskilt om arbetsplatskod

Arbetsplatskod dr en pé recept angiven kod som bestar av siffror eller
bokstaver samt dr maskinldsbar for dppenvardsapoteken (se 3 kap. 10 §
Lakemedelsverkets foreskrifter LVFS 2009:13 om forordnande och ut-
lamnande av likemedel och teknisk sprit). Av 6 § lagen om likemedels-
forméner m.m. framgar att arbetsplatskod &r en obligatorisk forutsittning
for lakemedelsforman. Av forarbetena till den bestimmelsen framgér att
arbetsplatskoden ar av grundlidggande betydelse for sjukvardshuvud-
ménnens arbete med verksamhetsplanering och verksamhetsuppfoljning
(prop. 2001/02:63, s. 49). I de landsting dér likemedelskostnaderna &r
decentraliserade utgor arbetsplatskoden en forutsittning for att landsting-
ets kostnader for ldkemedel ska kunna hédnforas till rétt véardenhet.
Arbetsplatskoden har saledes stor betydelse for landstingens ekonomiska
uppfoljning.

I remissomgéngen har E-hdlsomyndigheten anfort att arbetsplatskod
behover vara en obligatorisk parameter dven for forskrivningar som gors
med stod av smittskyddslagen for att fordelningen av kostnader pé lands-
tingen utifran forskrivarens verksamhetsort ska fungera. Regeringen
delar denna bedomning. Till skillnad fran fallet med férmansldkemedel
bor dock forekomst av arbetsplatskod pa recept inte vara en forutséttning
for kostnadsfrihet vad géller smittskyddsldkemedel. Regeringen bedomer
att krav pa arbetsplatskod vid forskrivning av smittskyddslakemedel bor
regleras i forordning.
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8 Fortydligande av kretsen
formansberittigade 1 smittskyddslagen

Regeringens forslag: Bestimmelserna i smittskyddslagen om vilka
som #r formansberittigade ska fortydligas sd att det uttryckligen
framgar att kostnadsfriheten géller den som utan att vara bosatt hér har
ratt till vardforméner i Sverige vid sjukdom enligt vad som foljer av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig i fragan till-
styrker forslaget.

Skillen for regeringens forslag: 1 7kap. 3 §2 smittskyddslagen
(2004:168) anges att kostnadsfriheten géller den som utan att vara bosatt
hér har rtt till formaner enligt vad som foljer av Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning
av de sociala trygghetssystemen. Av forarbetena framgar att bestimmel-
sen dr begrdnsad till den som har rétt till sjukvardsformaner i Sverige
(prop. 2003/04:30 s. 199). Detta har dock inte kommit till uttryck i lag-
texten. Regeringen anser darfor att det ska goras ett sddant fortydligande
i paragrafen.

9 Tillhandahallande av varor som ingér 1
lakemedelsforménerna till barn som
vistas 1 Sverige utan nodvindiga tillstdnd

Regeringens forslag: Barn som omfattas av lagen om hélso- och
sjukvérd till vissa utlinningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga
tillstdnd ska av landstinget erbjudas sidana varor som avses i 18 §
lagen om likemedelsformaner m.m. Regeringen ska fa meddela fore-
skrifter om avgifter for sidana varor som erbjuds enligt lagen om
hélso- och sjukvard till vissa utlinningar som vistas i Sverige utan
nddvandiga tillstand.

Promemorians forslag: Overensstimmer i sak med regeringens for-
slag. I promemorian ldmnas dock inte forslag pé lagéndringar.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte framfort ndgra syn-
punkter i denna del.

Skiilen for regeringens forslag: Fran och med den 1 januari 2016 &r
lakemedel och andra formansberittigade varor som ingér i likemedels-
formanerna kostnadsfria for personer under 18 &r som omfattas av lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Samma kostnadsfrihet ska
gilla personer under 18 ar som omfattas av lagen (2008:344) om hilso-
och sjukvard at asylsokande m.fl. eller av lagen (2013:407) om hélso-
och sjukvard till vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga



tillstand (prop. 2015/16:1 utg. omr. 9, bet. 2015/16:SoUl, rskr. Prop.2015/16:97

2015/16:102).

Vad giller lakemedel och andra varor for asylsokande barn samt 1dke-
medel for barn som vistas i Sverige utan nddvéandiga tillstand har refor-
men genomforts genom forordningséndringar. For att barn som vistas i
Sverige utan nddvéndiga tillstdnd ska fa tillgang till kostnadsfria varor
krdavs dock en lagéndring. Landstingen &r i dag enligt lagen om halso-
och sjukvard till vissa utlénningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga
tillstand skyldiga att erbjuda dem som omfattas av lagen sddana ldke-
medel som omfattas av lagen om likemedelsforméner m.m. (9 §). Nagon
motsvarande skyldighet finns inte vad géller andra varor som ocksa om-
fattas av lagen om ldkemedelsférmaner m.m. De varor som avses &r vissa
preventivmedel, forbrukningsartiklar som behévs vid stomi samt for-
brukningsartiklar som behdvs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller
for egenkontroll av medicinering, se 18 § lagen om likemedelsformaner
m.m.

For att barn som vistas i Sverige utan nddviandiga tillstdnd ska kunna
tillforsékras tillgang till sddana varor pad samma sétt som i Sverige bo-
satta barn foreslar regeringen att det i lagen om hilso- och sjukvérd till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga tillstand inférs en
skyldighet for landstingen att erbjuda dessa barn sadana varor.

For att varorna ska bli kostnadsfria har regeringen for avsikt att gora
dndringar i forordningen (2013:412) om vardavgifter m.m. for utlén-
ningar som vistas i Sverige utan nédvéndiga tillstand (se prop. 2015/16:1
utg. omr. 9). En forutsittning ar dock att regeringens bemyndigande i
lagen om hélso- och sjukvard till vissa utlénningar som vistas i Sverige
utan nodvéndiga tillstdnd att meddela foreskrifter om vardavgifter och
avgifter for likemedel enligt denna lag &ndras. Regeringen foreslar att
bemyndigandet utdkas till att &ven omfatta avgifter for varor som erbjuds
med stod av denna lag.

10 Ikrafttradande

Regeringens forslag: De foreslagna lagindringarna ska trida i kraft
den 1 oktober 2016, utom forslaget till lag om &ndring i lagen om
hilso- och sjukvard till vissa utlénningar som vistas i Sverige utan
nddvéndiga tillstdnd som ska trdda i kraft den 1 juli 2016.

Utredningens och promemoriornas forslag: 1 betinkandet Léke-
medel for sérskilda behov (SOU 2014:20) foreslas att Andringarna i lagen
(1996:1156) om receptregister triader i kraft den 1 januari 2016. I pro-
memorian Kostnadsansvar for smittskyddslakemedel (Ds 2014:20) fore-
slés att dndringarna i smittskyddslagen (2004:168) trader i kraft samma
datum. I promemorian Kostnadsfria likemedel for barn (Ds 2014:42)
lamnas inget forslag till dndring i lagen (2013:407) om hélso- och sjuk-
vard till vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nédvéandiga tillstand.
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans har haft ndgra invindningar
vad géller datumet for ikrafttrddandet. Ett antal remissinstanser har i
remissvar over promemorian Kostnadsansvar for smittskyddsldkemedel
anfort att det dr av vikt att dndringarna i lagen om receptregister och i
smittskyddslagen trader i kraft samtidigt.

Skilen for regeringens forslag: Som anges i avsnitt 6 foreslar rege-
ringen en ny reglering som syftar till att debitering och uppfdljning av
smittskyddsldakemedel ska kunna hanteras pa samma sétt som for like-
medel som ingar i ldkemedelsformanerna. Detta stéller dock krav pa att
Oppenvardsapoteken, E-hdlsomyndigheten och landstingen hinner for-
bereda sig och kommer dverens om den praktiska hanteringen kring
betalning av fakturor. E-hdlsomyndigheten méaste gora justeringar i sina
system. Mot bakgrund av den tid som krévs for detta forberedelsearbete
anser regeringen att det dr lampligt att de foreslagna édndringarna i lagen
om receptregister och i smittskyddslagen trader i kraft den 1 oktober
2016.

Vad giller forslaget om &dndring i lagen om hilso- och sjukvard till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nddvéndiga tillstind &r det
angeldget att detta genomfors si snart som mojligt. Ovriga delar av
reformen om kostnadsfria lakemedel for barn trddde i kraft den 1 januari
2016. Déarfor foreslas att dndringarna i lagen om hélso- och sjukvard till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nodvéndiga tillstdnd ska trdda
i kraft den 1 juli 2016.

11 Konsekvenser

11.1 Patienterna

For patienterna innebér forslaget 1 avsnitt 6 att uppgifter om att det &r
fraga om ett smittskyddslikemedel kommer att registreras i receptregist-
ret och kan komma att 1&dmnas ut till landstingen. Regeringen har i avsnitt
6 redovisat den avvégning som utredningen har gjort angdende behovet
av skydd mot intring i den personliga integriteten i forhallande till bl.a.
landstingens behov av battre kontroll 6ver kostnaderna for smittskydds-
lakemedel.

Forslaget kommer inte att paverka patienternas ritt att fa kostnadsfria
smittskyddslakemedel.

11.2  Varden
11.2.1 Landstingen

Den huvudsakliga konsekvensen och syftet med forslaget i avsnitt 6 &r att
landstingen fér béttre overblick bade dver anviandningen av och kostna-
derna for smittskyddsldkemedel. Darutdver innebér forslaget en enhetlig
hantering av fakturor och transaktioner samt ett mindre fakturaflode.
Detta medfor i sin tur vissa kostnadsbesparingar hanforliga till minskad



administration hos landstingen. Mot bakgrund av att det i dagsldget sak-
nas uppgifter om vilka likemedel som expedierats sdsom smittskydds-
lakemedel i den statistik som tillhandahélls av E-hdlsomyndigheten fér
forslagens konsekvenser uppskattas utifran befintliga uppgifter.

Utredningen har uppskattat hur stor kostnadsbesparingen blir till f6ljd
av den foreslagna regleringen. Utredningen har utgétt fran Stockholms
lans landstings uppgifter om antalet fakturor avseende smittskydds-
lakemedel som inkom till landstinget under perioden januari—augusti
2012. Stockholms léns landsting har dérefter i sitt remissvar uppgett att
antalet fakturor avseende smittskyddslakemedel uppgick till 792 under
samma period 2013. En ny uppskattning har dérfér gjorts, som baseras pa
denna uppgift. Om antalet fakturor antas vara jamnt fordelat dver aret
innebdr detta att antalet fakturor for Stockholms léns landsting under
2013 kan uppskattas till 1 188 stycken. Om antalet fakturor i ett landsting
antas vara proportionellt mot antalet invénare och antalet invanare i
Stockholms 1dn 2013 motsvarade 23 procent av landets invéanare, kan
antalet fakturor i Stockholm antas utgdra 23 procent av samtliga fakturor
i landet. Detta ger en totalsumma pa 5 165 fakturor for riket. Om den
uppskattade tiden for validering och utebetalning av faktura enligt dagens
system dr 5 minuter innebdr detta att den totala mingden tid som
landstingen lagger pd denna hantering &dr ca 430 timmar per ar. Vid ett
antagande om att heltid utgdr 1 600 h/ar motsvarar detta 27 procent av en
sadan tjdnst. Baserat pa ett antagande att en medellon inklusive sociala
avgifter dr 483 626 kronor/ar innebér detta att nuvarande ordning kostar
ca 130 000 kronor/ar. Som anforts i avsnitt 6 har landstingen enats med
apoteken om att utbetala ersittning for smittskyddslékemedel tva génger
i ménaden. Exakt hur stor kostnadsbesparing forslaget medfor for
landstingens del dr svar att uppskatta. Enligt regeringens bedéomning &r
denna dock betydande.

Nér det giller konsekvenserna av forslaget om att fortydliga vilket
landsting som ska svara for kostnaden for patienters smittskyddsldkeme-
del kan konstateras att forslaget kommer att medfora en okad tydlighet
kring vilket landsting som ska svara for kostnaden for patienters smitt-
skyddsldkemedel. Huvudregeln foreslas vara att det landsting inom vars
omrade en patient dr bosatt ska ersétta kostnaderna for smittskyddslake-
medel. Som redovisas i avsnitt 7 foreligger i dag en otydlighet kring
vilket landsting som ska béra kostnadsansvaret for de smittskyddslake-
medel som patienter hdamtar ut pa apotek. Det kan inte uteslutas att denna
otydlighet leder till att flertalet apotek véljer att skicka sina fakturor for
smittskyddslakemedel till det landsting dér apoteket ar beldget. Detta
oavsett var de patienter som hidmtat ut likemedlen ar bosatta. Konse-
kvensen av den fortydligande bestimmelsen som nu foreslas i kombi-
nation med att E-hédlsomyndigheten kommer att skota debitering och
utbetalning av apotekens ersittning &r att landstingen i 6kad grad kom-
mer att bara kostnaderna for sina egna landstingsmedlemmars smitt-
skyddslédkemedel.

Konsekvenserna av reformen om kostnadsfria lakemedel for barn redo-
visas 1 prop. 2015/16:1 utg. omr. 9 avsnitt 4.6.6. I propositionen berdknas
reformen vad géller gruppen barn som omfattas av lagen (2013:407) om
hilso- och sjukvérd till vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nod-
vandiga tillstdnd totalt innebdra en okad kostnad for landstingen med

Prop. 2015/16:97

43



Prop. 2015/16:97

44

ca 300 000 kronor. Vad géller kostnaden for landstingen for att tillhanda-
hélla kostnadsfria varor till dessa barn konstateras att det i dag saknas
reglering om vilka avgifter som de ska betala. Det finns inte heller nagra
samlade uppgifter om vad barnen de facto betalt for varorna. Med
beaktande av att det &r relativt f4 barn med en begransad vardkonsumtion
beddms kostnaderna 6ka hogst marginellt.

11.2.2  Oppenvirdsapoteken

Pa den svenska apoteksmarknaden finns bade stora aktérer med kedjor
och mindre fristdende apotek. Totalt finns 6ver 1 300 dppenvardsapotek
pa den svenska apoteksmarknaden. I augusti 2015 fanns det i Sverige 30
aktorer som drev oppenvardsapotek. Apoteket AB och ICA Cura/Apotek
Hjértat har ca 370 apotek vardera och Kronans Apotek har ca 300 apotek.
Inom Apoteksgruppen som i praktiken bestir av smaforetagare finns ca
165 apotek. Lloyds Apotek har ca 80 apotek. Darutdver finns ca 30 apo-
tek fordelade pa ca 15 mindre apoteksaktorer.

Niér det giller konsekvenserna for dessa aktorer har Sveriges Apoteks-
forening i sitt yttrande dver utredningens betidnkande sérskilt fokuserat pa
den fordrojning av utbetalningen av apotekens erséttning for smitt-
skyddsldkemedel som i vissa fall kan bli en foljd av att E-hdlsomyndig-
heten tar Over ansvaret pd detta omrade. Enligt utredningen uppskattar
Sveriges Apoteksforening att kostnaden for denna fordr6jning uppgar till
1,9 miljoner kronor. Som framgar av avsnitt 7 har apoteken och lands-
tingen efter att utredningens betdnkande remitterats enats om en 16sning
dér apoteken lamnar uppgifter om att ett likemedel &r kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen till E-hdlsomyndigheten och att landstingen utbetalar
ersattning for dessa lakemedel tva ganger i mananden. Jamfort med det
forslag som utredningen lamnat kommer denna ordning séledes medfora
lagre kostnader for checkkrediter och 14n for apoteken.

11.3 Konsekvenser for den kommunala
sjdlvstyrelsen

Av 14 kap. 3 § regeringsformen framgér att en inskrédnkning i den kom-
munala sjélvstyrelsen inte bor gé langre &n vad som &dr nddvindigt med
hénsyn till de andamal som har foranlett den. Den foreslagna bestimmel-
sen om att fortydliga kostnadsansvaret for smittskyddslakemedel bedoms
inte innebdra att landstingens rétt till sjalvbestimmande inskrénks. Detta
eftersom det redan i dag regleras i 7 kap. 4 § smittskyddslagen att lands-
tingen ska svara for kostnader for smittskyddsldkemedel. Den foreslagna
bestimmelsen 4r enbart ett fortydligande av vilket landsting som ska
svara for kostnaderna.

Forslaget om att landstingen ska tillhandahélla kostnadsfria varor for
barn som omfattas av lagen om hélso- och sjukvérd till vissa utldnningar
som vistas i Sverige utan nddvéndiga tillstdnd innebdr en mindre utvidg-
ning av landstingens skyldigheter i férhéllande till vad som géller i dag.
Forslaget far betraktas som en inskridnkning av den kommunala sjalv-
styrelsen. Denna inskrdnkning maste vigas mot forslagets syfte, dvs. att



sékerstilla att alla barn, oavsett ekonomiska forutsittningar, far de varor
som de dr i behov av. Vikten av att garantera god hélsa och en vérd pa
lika villkor for alla barn bedoms véga 6ver den begransade inskrédnkning
som forslaget innebar i den kommunala sjdlvstyrelsen. Forslaget bedoms
darfor vara proportionerligt och godtagbart.

11.4  E-hédlsomyndigheten

For E-hédlsomyndigheten kommer forslaget till att borja med medfora
kostnader for utveckling. Myndigheten uppskattar kostnaderna for att
utveckla hanteringen av statistik kring smittskyddslikemedel till ca
400 000 kronor. Kostnaderna for utveckling av den del som avser debite-
ring och utbetalning av apotekens erséttning for smittskyddslakemedel
uppskattas till ca 500 000 kronor. Dessa kostnader bedéms kunna finan-
sieras inom ramen for myndighetens forvaltningsanslag.

Dérutover innebar forslaget forvaltningskostnader. Myndigheten be-
domer att hanteringen av statistiken inte kommer att innebéra nigra extra
kostnader och att hanteringen av debitering och utbetalning av apotekens
ersattning kommer att medfora forvaltningskostnader pa ca 150 000 kro-
nor per ar, vilket bor kunna finansieras inom ram.

11.5 Staten

For statens del innebdr forslaget om att E-hdlsomyndigheten ska sam-
manstélla uppgifter for ekonomisk uppféljning av smittskyddsldkemedel
att mojligheterna att f6lja kostnadsutvecklingen pé detta omrade forbatt-
ras.

11.6  Ovriga konsekvenser

I 6vrigt bedoms forslaget inte medfora ndgra konsekvenser for brottslig-
heten och det brottsforebyggande arbetet, sysselsittning och offentlig
service, jamstédlldheten mellan kvinnor och mén samt méjligheten att na
de integrationspolitiska malen.

Forslaget om att fortydliga bestimmelserna om vilka som &r berétti-
gade till kostnadsfria dtgirder enligt smittskyddslagen sa att det uttryck-
ligen framgar att kostnadsfriheten géller den som utan att vara bosatt hér
har rétt till vardforméner i Sverige vid sjukdom enligt vad som foljer av
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 883/2004 beddms inte
medfora nigra sérskilda konsekvenser. Detta eftersom forslaget enbart
innebdr att géllande ratt fortydligas.
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12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om @ndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

6§

I bestimmelsen anges for vilka &ndamal personuppgifter i receptregistret
far behandlas. 1 andra stycket anges att for dndamalet debiteringen till
landstingen far uppgifter som kan hénforas till en enskild person inte
omfatta annat dn inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens
personnummer. [ bestimmelsen laggs till att dven uppgift om kostnads-
frihet enligt smittskyddslagen (2004:168) far omfattas. Detta innebér att
nir E-hidlsomyndigheten for detta andamal lamnar ut en uppgift om uttag
av smittskyddsldkemedel till kostnadsansvarigt landsting fir den uppgif-
ten kopplas till patientens personnummer, se 14 §.

I 8 § anges vilka uppgifter som kan hénforas till enskilda personer som
receptregistret far innehalla. I 8 § forsta stycket 1 anges bl.a. att registret
far innehalla uppgift om kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Det fortydligas darfor i 6 § att med begreppet
kostnadsreducering avses just kostnadsreducering enligt lagen om léke-
medelsférmaner m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

8§

I bestimmelsen anges vilka uppgifter som kan hénforas till enskilda
personer som receptregistret far innehalla. 1 forsta stycket 1 1aggs det till
att receptregistret dven far innehalla uppgift om kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168).

Av 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel framgar att
Oppenvardsapoteken vid expediering av lakemedel ska ldmna de uppgif-
ter som anges i 8 § lagen om receptregister till E-hdlsomyndigheten.
Forslaget om dndring i 8 § innebar darfor att 6ppenvardsapoteken till E-
halsomyndigheten ska lamna ut uppgifter om expedierade likemedel som
ar kostnadsfria enligt smittskyddslagen. E-hédlsomyndigheten ska sedan
lamna ut uppgifterna till landstingen, se 14 §.

Overvigandena finns i avsnitt 6.

14 §

I bestimmelsen regleras att E-hdlsomyndigheten dr skyldig att lamna ut
vissa uppgifter fran receptregistret till landstingen for &ndamalen i 6 §
punkterna 3 (debiteringen till landstingen) och 5 (registrering och redo-
visning till landstingen av uppgifter for ekonomisk och medicinsk upp-
foljning samt for framstéllning av statistik). Det laggs till ett nytt andra
stycke om att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut uppgifter om uttag av
lakemedel som forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen
(2004:168) till det landsting som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen an-
svarar for kostnaderna, se dven nedan avsnitt 12.2. Nuvarande andra
stycket flyttas till ett nytt tredje stycke. Déarutover gors en spraklig dnd-
ring i forsta stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 6.



12.2  Forslaget till lag om dndring 1 smittskyddslagen
(2004:168)

7 kap. 3§

I paragrafen finns bestdimmelser om vilka som har ritt till kostnadsfria
lakemedel samt kostnadsfri undersdkning, vard och behandling enligt 1
och 2 §§. Andra punkten fortydligas sé att det uttryckligen anges att
kostnadsfriheten giller den som utan att vara bosatt hir har rétt till vard-
formaner i Sverige vid sjukdom enligt vad som foljer av Europaparla-
mentets och radets férordning (EG) nr 883/2004. Négon éndring i sak &r
inte avsedd (jfr prop. 2003/04:30 s. 199).

Overvigandena finns i avsnitt 8.

7 kap. 4 §

Paragrafen har fatt en i huvudsak ny lydelse. I paragrafen regleras att
landstinget har kostnadsansvar for ldkemedel som é&r kostnadsfria enligt
1 §. De delar av paragrafen som handlar om undersdkning, vard och be-
handling samt om vaccinationer flyttas till en ny 4 a §, se nedan.

I paragrafen infors regler om vilket landsting som ska ersitta ett 6ppen-
vardsapotek for kostnaderna for likemedel som ldmnats ut kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen. Av 1 kap. 4 § och 2 kap. 1 § lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel framgar att med Sppenvérdsapotek avses en
sadan inrdttning for detaljhandel med ldakemedel till bl.a. konsument som
bedrivs med tillstdnd.

Forsta stycket avser den vanligast forekommande situationen, dvs. att
patienten &r bosatt inom ett landsting. I dessa fall ska det landsting inom
vars omrade patienten &r bosatt ersitta kostnaderna. Frigan om var i
Sverige en person ska anses vara bosatt avgors av bestimmelser i folk-
bokforingslagen (1991:481).

I andra stycket regleras vilket landsting som ska ersétta kostnaderna
for smittskyddslédkemedel for patienter som inte &r att anse som bosatta
inom ett landstings omrade. I dessa fall ska kostnaderna ersittas av det
landsting inom vars omrade den forskrivande ldkaren har sin verksam-
hetsort.

Overvigandena finns i avsnitt 7.

7 kap.4a§
Paragrafen &r ny. Bestdmmelserna om undersokning, vard och behand-
ling samt om vaccinationer som i dag finns i 7 kap. 4 § fors efter vissa
sprakliga justeringar over till paragrafen. Nagon saklig dndring ar inte
avsedd. Bestimmelserna behandlas i prop. 2003/04:30 s. 240 och i prop.
2011/12:123 5. 79 £.

Overviigandena finns i avsnitt 7.
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12.3  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2013:407)
om haélso- och sjukvard till vissa utldnningar
som vistas 1 Sverige utan nddvéndiga tillstdnd

9§

I paragrafens nuvarande lydelse anges att ett landsting ska erbjuda utlan-
ningar som omfattas av denna lag de ldkemedel som forskrivs i samband
med vérd som ges med stdd av lagen. Det géller dock enbart likemedel
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Det laggs till att ett landsting &ven ska erbjuda utlénningar som omfat-
tas av denna lag och som inte har fyllt 18 ar sddana varor som avses i
18 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. Vidare gors sprakliga och
redaktionella dndringar.

Overvigandena finns i avsnitt 9.

11§

Paragrafen innehéller bemyndigande for regeringen att meddela fore-

skrifter om vérdavgifter och avgifter for lakemedel enligt denna lag. Mot

bakgrund av dndringen i 9 § laggs det till att regeringen dven far bemyn-

digande att meddela foreskrifter om avgifter for varor enligt denna lag.
Overviigandena finns i avsnitt 9.



Sammanfattning av betinkandet Lakemedel for
sarskilda behov (SOU 2014:20) 1 nu aktuellt
hidnseende

Det saknas i dag mdjligheter att enkelt f6lja upp vilka ldkemedel och
diarmed kopplade kostnader som dr aktuella for smittskyddslakemedlen.

For att 6ka mojligheterna till uppf6ljning och underlétta apotekens
fakturering till landstingen foreslar utredningen att E-hdlsomyndigheten
ska formedla dessa fakturor (pa samma sétt som sker for lakemedel som
omfattas av lakemedelsformanerna). For att detta ska kunna ske krivs att
uppgiften om att likemedlen 4r kostnadsfria enligt smittskyddslagen
anges pa ett strukturerat sitt pa recepten. Vidare krdvs da att anpass-
ningar gdrs 1 s&vél journalsystemen, apotekens receptexpeditionssystem
som E-hédlsomyndighetens system.

Utredningen foreslar mot denna bakgrund att receptregistret ska fa
innehdlla uppgift om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Oppen-
vardsapoteken ska ldmna ut uppgifter om kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen till E-hdlsomyndigheten som ska vidarebefordra uppgiften
till landstingen. E-hdlsomyndighetens statistik kommer dérfor att kunna
innehalla uppgifter om smittskyddsldakemedel.
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Forfattningsforslag 1 betinkandet Lakemedel for
sarskilda behov (SOU 2014:20) 1 nu aktuellt
hianseende

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Héarigenom foreskrivs att 6, 8 och 14 §§ lagen (1996:1156) om
receptregister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det 4dr nodvéndigt
for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstillning av
E-hidlsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hidlso- och sjukvardslagen (1982:763) och till ldakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppf6ljning, utvardering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hilso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hélso- och sjukvérdspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),
och

statistik  hos

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsférmaner m.m.

Behandling av personuppgifter

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsférmaner m.m.

Behandling av personuppgifter

! Senaste lydelse 2013:1021, jfr forslaget i SOU 2012:75.



for andamél som avses i fOrsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i fraga om den som
har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen. For dndamél som
avses 1 forsta stycket 3 far upp-
gifter som kan hénforas till en
enskild person inte omfatta annat
an inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens person-
nummer.

for dndamél som avses i1 fOrsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i friga om den som
har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen. For &dndamal som
avses 1 forsta stycket 3 far upp-
gifter som kan hénforas till en
enskild person inte omfatta annat
an inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering, kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och
patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgérder som innebér att uppgifter som kan hanforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dér for-
skrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de d&ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

8§
I den utstrickning det behovs for dndamalen enligt 6 § far recept-
registret innehélla foljande uppgifter som kan hanforas till enskilda per-

soner:

1. inkdpsdag, vara, maingd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

1. inkopsdag, vara, maingd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. eller
kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168),

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra stycket, och

6. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

% Senaste lydelse 2010:411, jfr forslaget i SOU 2013:23.
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14§

E-hédlsomyndigheten ska, for de
dndamal som avses i 6§ fOrsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ska
ersitta kostnaderna for like-
medelsformaner, ldmna ut upp-
gifter om uttag av forskrivna
lakemedel och andra varor som
omfattas av ndmnda lag.

E-hdlsomyndigheten ska, for de
andamil som avses i 6§ forsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. ska
ersitta kostnaderna for like-
medelsforméaner eller enligt 7 kap.
4§ smittskyddslagen (2004:168)
ska ersdtta kostnaderna for like-
medel som  forskrivits  enligt
ndmnda lag, ldamna ut uppgifter
om uttag av forskrivna likemedel,
och varor som omfattas av lagen
(2002:160) om lidkemedelsfor-

mdner m.m.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.

* Senaste lydelse 2013:1021.



Forteckning over remissinstanserna for
betankandet Likemedel for sirskilda behov
(SOU 2014:20)

Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevisionen, Kammarrétten i Stock-
holm, Forvaltningsritten i Uppsala, Forvaltningsritten i Stockholm,
Justitiekanslern (JK), Arbetsmiljoverket, Datainspektionen, Domstols-
verket, E-hdlsomyndigheten, Forsékringskassan, Folkhdlsomyndigheten,
Jordbruksverket, Kommerskollegium, Konkurrensverket, Konsument-
verket, Liakemedelsverket, Lansstyrelsen Dalarnas lén, Linsstyrelsen
Kalmar l4dn, Léansstyrelsen Ské&ne, Léansstyrelsen Stockholm, Léns-
styrelsen Visterbotten, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap,
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Regelrddet, Socialstyrelsen,
Statens beredning for medicinsk och social utvdrdering, Statens
medicinsk-etiska rad, Statens veterindrmedicinska anstalt, Statskontoret,
Tandvards- och lakemedelsformansverket, Tillvaxtverket, Stockholms
lans landsting, Uppsala ldns landsting, Sodermanlands ldns landsting,
Ostergotlands lins landsting, Jonkopings lins landsting, Kronobergs lins
landsting, Kalmar ldns landsting, Blekinge léns landsting, Skane léns
landsting, Hallands lidns landsting, Vistra Gotalands ldns landsting,
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting, Véster-
norrlands léns landsting, Jamtlands léns landsting, Vésterbottens léns
landsting, Gotlands kommun, Apotekarsocieteten, Apotek Produktion
och Laboratorier AB, Farmaciforbundet, Handikappforbunden, Léke-
medelsindustriforeningen. Neurologiskt handikappades riksférbund.
Praktikertjanst AB, Reumatikerforbundet, Svenska Diabetesforbundet,
Svenska Infektionsldkarforeningen, Svenska Lékareséllskapet, Sveriges
advokatsamfund, Sveriges Apoteksforening, Sveriges Veterindrforbund,
Sveriges Farmaceuter, Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges
Lakarforbund, Vardforetagarna

Instanser utanfor remisslistan som liimnat synpunkter

Veterindrer i Sverige, Sveriges Kattklubbars riksforbund

Remissinstanser som inte svarat

Tillvédxtanalys, Verket for innovationssystem, Norrbottens lans landsting,
Apoteket AB, Apoteket Hjértat, Foreningen for Generiska likemedel,
Hjart- och lungsjukas riksforbund, Kronans droghandel, Lika unika,
Lakemedelsdistributorsforeningen, Lékemedelshandlarna, Naringslivets
Regelndmnd, Nétverket for unga for tillgénglighet, Pensiondrernas Riks-
organisation, Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet, Riks-
forbundet for Social och Mental Hélsa, Smittskyddslédkarforeningen,
Stiftelsen Nétverk for lakemedelsepidemiologi, Svenska Barnldkar-
foreningen, Svensk Forening for allmédnmedicin, Svensk sjukskoterske-
forening, Sveriges oberoende apoteksaktorers forening, Svenskt Narings-
liv, SwedenBIO, Unimedic, Vardforbundet
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Sammanfattning av promemorian
Kostnadsansvar for smittskyddsldkemedel
(Ds 2015:20)

I promemorian foreslas att det ska inforas bestimmelser i smittskydds-
lagen (2004:168) om vilket landsting som ska ersdtta Oppenvéards-
apoteken for kostnader for ldkemedel som &r kostnadsfria enligt lagen.
Det foreslas att kostnaderna ska ersdttas av det landsting inom vars
omrade patienten &r bosatt. Om patienten inte &r bosatt inom nagot lands-
tingsomrade ska i stdllet det landsting ersdtta kostnaderna inom vars
omrade den som forskrivit lakemedlet har sin verksamhetsort.

Promemorians forslag kompletterar forslagen frén Liakemedels- och
apoteksutredningen i1 delbetinkandet Lidkemedel for sarskilda behov
(SOU 2014:20) om att E-hdlsomyndigheten bl.a. ska formedla betalning
av apotekens fakturor betraffande kostnadsfria smittskyddslédkemedel till
landstingen.

Dérutover foreslas att smittskyddslagens bestimmelser om vilka som
ar berdttigade till kostnadsfria insatser ska fortydligas sa att det
uttryckligen framgar att kostnadsfriheten géller den som utan att vara
bosatt hdr har rétt till vardférmaner i Sverige vid sjukdom enligt vad som
foljer av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004 av
den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssystemen.



Forfattningsforslag 1 promemorian
Kostnadsansvar for smittskyddslakemedel

(Ds 2015:20)

Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

(2004:168)

Harigenom foreskrivs i fraga om smittskyddslagen (2004:168)
dels att 7 kap. 3 och 4 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 4 a §, av foljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
38
Kostnadsfrihet enligt 1 och 2 §§ géller
1. den som enligt 5 kap. socialforsdkringsbalken &r bosatt i Sverige,

2.den som utan att vara bosatt
hér har rétt till f6rmdner enligt vad
som foljer av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygg-
hetssystemen,

2.den som utan att vara bosatt
har har ratt till vdrdférmdner i
Sverige vid sjukdom enligt vad
som foljer av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygg-
hetssystemen,

3. utléndska sjomén nér det géller undersokning, vard, behandling och
lakemedel vid gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell
overenskommelse rérande vissa lattnader for sjomén vid behandling for
konssjukdom av den 1 december 1924, och

4. den som omfattas av lagen (2013:407) om hélso- och sjukvérd till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nodvandiga tillstand.

4§

Landstinget svarar for kostnader
for ladkemedel som avses i 1§, for
dtgdrder som avses i 2 § och for de
vaccinationer som ingdr i natio-
nella vaccinationsprogram enligt
2 kap. 3 f§ forsta stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvdsendet svarar for
kostnader for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-

! Senaste lydelse 2013:410.
? Senaste lydelse 2012:452.

Landstinget svarar for kostnader
for ldkemedel som avses i 1 §. Om
ett sddant ldkemedel har Ildmnats
ut kostnadsfritt frdan ett oppen-
vdrdsapotek, har apoteket rdtt att

fa ersdttning for kostnaderna av

det landsting inom vars omrdde
patienten dr bosatt.

Om patienten inte dr bosatt inom
ndgot landstings omrdde ska i
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tionsprogram enligt 2 kap. 3f§
andra stycket enligt bestimmelser
i skollagen (2010:800) om kost-
nader for elevhilsa.

stillet det landsting ersdtta kost-
naderna inom vars omrdde den
som forskrivit ldkemedlet har sin
verksamhetsort.

4da§

Landstinget svarar dven for
kostnader for dtgdrder som avses i
2§ och for de vaccinationer som
ingdr i nationella vaccinations-
program enligt 2 kap. 3 f § forsta
stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvisendet svarar for
kostnader for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram enligt 2 kap. 3f§
andra stycket enligt bestimmelser
i skollagen (2010:800) om kost-
nader for elevhilsa.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2016.



Forteckning over remissinstanserna for
promemorian Kostnadsansvar for
smittskyddslakemedel (Ds 2015:20)

Riksdagens ombudsmin (JO), Justitickanslern (JK), Datainspektionen,
E-hédlsomyndigheten, Forsékringskassan, Folkhdlsomyndigheten, Jord-
bruksverket, Kommerskollegium, Konsumentverket, Likemedelsverket,
Lansstyrelsen Stockholm, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys,
Regelradet, Socialstyrelsen, Statens beredning for medicinsk och social
utvérdering, Statens medicinsk-etiska rad, Statskontoret, Tandvards- och
lakemedelsforméansverket, Stockholms léns landsting, Uppsala léns
landsting, Ostergdtlands lins landsting, Kronobergs lins landsting,
Kalmar lidns landsting, Blekinge lans landsting, Ské&ne léns landsting,
Hallands l4ns landsting, Vistra Gotalands léns landsting, Vérmlands léns
landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands léins landsting, Dalarnas
lans landsting, Gavleborgs ldns landsting, Viasternorrlands léns landsting,
Jamtlands ldns landsting, Visterbottens ldns landsting, Norrbottens léns
landsting, Gotlands kommun, Apotekarsocieteten, Svenska Lékare-
séllskapet, Svensk sjukskoterskeforening, Sveriges advokatsamfund,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges Farmaceuter, Sveriges Kommuner
och Landsting, Sveriges Lakarforbund, Unionen

Remissinstanser som inte svarat

Konkurrensverket, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap,
Sédermanlands ladns landsting, Jonkopings ldns landsting, Apoteket AB,
Apoteket Hjartat, Foreningen for Generiska ldkemedel, Kronans drog-
handel, Likemedelshandlarna, Lé&kemedelsindustriféreningen, Smitt-
skyddslékarforeningen, Svenska Infektionsldkarforeningen, Svenskt
Néringsliv
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Sammanfattning av promemorian Kostnadsfria
lakemedel for barn (Ds 2014:42)

I denna promemoria foreslas att lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. ska #ndras. Andringarna innebir att likemedel och andra
formansberéttigade varor som avses i 15-18 §§ lagen om likemedels-
formaner m.m. ska vara kostadsfria for en formansberéttigad person som
inte har fyllt 18 ar. Dessutom ska forbrukningsartiklar som behovs for att
tillfora kroppen ett likemedel eller for egenkontroll av medicinering vara
kostnadsfria for en forménsberattigad person som har fyllt 18 ar. Vidare
ska lagen dndras sa att nuvarande gemensamma kostnadsreducering for
barn tas bort. Darutdver ska nuvarande krav i 19 § om att forbruknings-
artiklar behovs for att tillféra kroppen ett likemedel eller for egen-
kontroll av medicinering ska forskrivas pa grund av sjukdom och att
forskrivningen ska ha gjorts av lidkare eller tandlékare eller av nigon
annan som Socialstyrelsen forklarat behorig dartill flyttas till 18 § tredje
punkten.

Vidare gors beddmningen att de forfattningsédndringar som behdvs for
att en motsvarande kostnadsfrihet som ovan foreslagits ocksa ska gilla
for barn som omfattas av andra bestimmelser dn de som finns i lagen om
lakemedelsforméner, bor genomféras genom forordningséndringar.



Forteckning over remissinstanserna for
promemorian Kostnadsfria lakemedel for barn
(Ds 2014:42)

Migrationsverket, Datainspektionen, Forsékringskassan, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket Folkhdlsomyndigheten, Barnombudsmannen, Tand-
vérds- och lakemedelsformansverket, Inspektionen for vard och omsorg,
Statskontoret, E-hédlsomyndigheten, Uppsala ldns landsting, Soder-
manlands lins landsting, Ostergdtlands lins landsting, Jonkopings lins
landsting, Kronobergs lins landsting, Kalmar léns landsting, Blekinge
lans landsting, Hallands ldns landsting, Viastra Gotalands lans landsting,
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas léns landsting, Gévleborgs ldns landsting,
Visternorrlands ldns landsting, Jamtlands lans landsting, Véasterbottens
lans landsting, Sveriges Kommuner och Landsting, Riddda Barnen,
Sveriges Lékarforbund, Sveriges Farmaceuter, Véardforbundet, Sveriges
Apoteksforening, Likemedelsindustriforeningen, Forvaltningsrétten i
Falun, Kammarrétten i Stockholm, Handikapporganisationen

Instanser utanfor remisslistan som liimnat synpunkter
Riksforbundet for Social och Mental Hilsa, Diabetesforbundet

Remissinstanser som inte svarat

Gotlands kommun, Stockholms ldns landsting, Skane ldns landsting,
Norrbottens ldns landsting, Unionen Farmaci och Hélsa
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Lagradsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Lagtext

1.1 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6, 8 och 14 §§ lagen (1996:1156) om recept-
register ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nodvéndigt
for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfdljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (1982:763) och till liakemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om lékemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring i hélso-
och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik
inom hélso- och sjukvéardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvéinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild lékares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn 6ver
hilso- och sjukvérdspersonal enligt patientsédkerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och like-
medelsformansverkets tillsyn over utbyte av lidkemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m., eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over Oppenvérdsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

! Senaste lydelse 2014:464.



Behandling av personuppgifter
for dndamél som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i friga om den som
har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen. For &ndamél som
avses 1 forsta stycket 3 far uppgif-
ter som kan hénforas till en enskild
person inte omfatta annat dn in-
kopsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring och patientens personnummer.

Behandling av personuppgifter
for @ndamél som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i friga om den som
har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen. Foér é&ndamédl som
avses 1 forsta stycket 3 far uppgif-
ter som kan hénforas till en enskild
person inte omfatta annat dn in-
kopsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen (2002:160) om
ldkemedelsformdner m.m., kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens person-
nummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hiinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgérder som innebdr att uppgifter som kan hanforas
till nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hanforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dar forskri-
varen tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen
for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

8§

I den utstrackning det behdvs for dndamalen enligt 6 § fér receptregist-
ret innehalla foljande uppgifter som kan hanforas till enskilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mangd, dose- 1. inkdpsdag, vara, midngd, dose-
ring, kostnad och kostnadsreduce- ring, kostnad, kostnadsreducering
ring enligt lagen (2002:160) om enligt lagen (2002:160) om léke-
lakemedelsforméner m.m., medelsformaner m.m. och kost-

nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

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

5. samtycke enligt 6 § andra stycket,

6. uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
ldkemedel och skilen for det, och

7. administrativa uppgifter.

? Senaste lydelse 2014:465.

Prop. 2015/16:97

Bilaga 9

61



Prop. 2015/16:97
Bilaga 9

62

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

14§

E-hédlsomyndigheten ska, for de
dndamal som avses i 6§ foOrsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. ska
ersitta kostnaderna for ldkeme-
delsféorméner, ldmna ut uppgifter
om uttag av forskrivna likemedel
och andra varor som omfattas av
ndmnda lag.

Vid utlimnande av uppgifter for
de dndamal som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pd
ett sadant sdtt att dennes identitet
skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355) finns
bestimmelser om att detta skydd
for patientens identitet ska bestd
hos landstingen.

E-hédlsomyndigheten ska, for de
dndamal som avses i 6§ fOrsta
stycket 3 och 5, till det landsting
som enligt 22 § lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. ska
ersitta kostnaderna for ldkeme-
delsformaner, ldmna ut uppgifter
om uttag av forskrivna ldkemedel
och andra varor som omfattas av
den lagen.

E-hdlsomyndigheten  ska, for
samma dndamal som anges i
forsta stycket, till det landsting
som enligt 7 kap. 4 § smittskydds-
lagen (2004:168) ska ersdtta
kostnader for likemedel, ldmna ut
uppgifter om uttag av forskrivna
ldkemedel som dr kostnadsfria
enligt den lagen.

Vid utlimnande av uppgifter for
de dndamal som avses i 6 § forsta
stycket 5 ska uppgifter om patien-
tens identitet vara krypterade pd
ett sddant sdtt att dennes identitet
skyddas. I 4 kap. 6 § andra stycket
patientdatalagen (2008:355) finns
bestimmelser om att detta skydd
for patientens identitet ska bestd
hos landstingen.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2016.

* Senaste lydelse 2013:1021.



1.2 Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

(2004:168)

Hérigenom foreskrivs i friga om smittskyddslagen (2004:168)
dels att 7 kap. 3 och 4 §§ ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 7 kap. 4 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
3§
Kostnadsfrihet enligt 1 och 2 §§ géller
1. den som enligt 5 kap. socialforsdkringsbalken ar bosatt i Sverige,

2. den som utan att vara bosatt
hér har rétt till f6rmdner enligt vad
som foljer av Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygg-
hetssystemen,

2. den som utan att vara bosatt
hir har ratt till vdrdférmdner i
Sverige vid sjukdom enligt vad
som foljer av Europaparlamentets
och rédets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om
samordning av de sociala trygg-
hetssystemen,

3. utldndska sjomén nér det giller undersdkning, vard, behandling och
lakemedel vid gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell ver-
enskommelse rorande vissa lattnader for sjomén vid behandling for kons-
sjukdom av den 1 december 1924, och

4. den som omfattas av lagen (2013:407) om hilso- och sjukvard.

48

Landstinget svarar for kostnader
for ldkemedel som avses i 1§, for
dtgdrder som avses i 2 § och for de
vaccinationer som ingdr i nation-
ella vaccinationsprogram enligt
2 kap. 3 f§ forsta stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvdsendet svarar for
kostnader for de vaccinationer
som ingdr i nationella vaccina-
tionsprogram enligt 2 kap. 3f§
andra stycket enligt bestimmelser
i skollagen (2010:800) om kostna-
der for elevhdlsa.

! Senaste lydelse 2013:410.
? Senaste lydelse 2012:452.

Landstinget har kostnadsansvar
for ldkemedel som avses i 1§. Ett
dppenvardsapotek som har limnat
ut ett sadant ldkemedel har rtt att
fa ersdttning for kostnaderna for
ldkemedlet av det landsting inom
vars omrdde patienten dr bosatt.

Om patienten inte dr bosatt inom
ndgot landstings omrdde, ska
kostnaderna i stdllet ersdttas av
det landsting inom vars omrdde
den forskrivande ldkaren har sin
verksamhetsort.
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4da§

Landstinget har kostnadsansvar
for dtgdrder som avses i 2 § och
for vaccinationer som ingdr i
nationella  vaccinationsprogram
enligt 2 kap. 3 f'§ forsta stycket.

Kommunen eller annan huvud-
man inom skolvdsendet har enligt
skollagens (2010:800) bestimmel-
ser om elevhilsa kostnadsansvar
for vaccinationer som ingdr i
nationella  vaccinationsprogram
enligt 2 kap. 3 f'§ andra stycket.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2016.



1.3 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2013:407)
om haélso- och sjukvard till vissa utldnningar
som vistas 1 Sverige utan nodvéndiga tillstdnd

Hérigenom foreskrivs att 9 och 11 §§ och rubriken nirmast fore 9 §
lagen (2013:407) om hilso- och sjukvard till vissa utlinningar som vistas
i Sverige utan nddvindiga tillstand ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Likemedel

Foéreslagen lydelse

Likemedel och andra varor

9§

Ett landsting ska erbjuda utlén-
ningar som omfattas av denna lag
de lakemedel som forskrivs i sam-
band med vdrd som ges med stod
av lagen. Det gdller dock enbart
ldkemedel som omfattas av lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-

mdner m.m.

Ett landsting ska erbjuda utlén-
ningar som omfattas av denna lag
sadana ldkemedel som ingdr i
ldkemedelsformdnerna enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. Ett landsting ska
dven erbjuda utlinningar som
omfattas av denna lag och som
inte har fyllt 18 dar sddana varor
som avses i 18 § lagen om Ildkeme-
delsformaner m.m.

Forsta stycket gdller endast de
ldkemedel och andra varor som
forskrivs i samband med vard som
ges med stéd av denna lag.

11§

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vérdavgifter och av-
gifter for likemedel enligt denna
lag.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om vardavgifter samt av-
gifter for ldkemedel och andra
varor enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2016.
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Lagridets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2016-01-28

Nérvarande: F.d. justitierdden Severin Blomstrand och Annika
Brickman samt justitieradet Agneta Backlund.

Uppf6ljning av smittskyddslikemedel

Enligt en lagradsremiss den 21 januari 2016 (Socialdepartementet) har
regeringen beslutat inhdmta Lagrédets yttrande dver forslag till

1. lag om &ndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

2. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),

3. lag om &ndring i lagen (2013:407) om hélso- och sjukvard till vissa
utldnningar som vistas i Sverige utan nédvéndiga tillstand.

Forslagen har infor Lagrddet foredragits av rittssakkunniga Zandra
Milton, bitrddd av kanslirddet Helena Santesson Kurti.

Lagréadet lamnar forslagen utan erinran.



Socialdepartementet Prop. 2015/16:97
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantridde den 3 mars 2016

Naérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Romson,

Y Johansson, M Johansson, Persson, Bucht, Hultqvist, Hellmark

Knutsson, Lovin, Regnér, A Johansson, Kaplan, Damberg, Bah Kuhnke,

Shekarabi, Wikstrom

Foredragande: statsrddet Wikstrom

Regeringen beslutar proposition 2015/16:97 Uppfoljning av
smittskyddsldakemedel
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik

Bestimmelser som
infor, dndrar, upp-
hiver eller upprepar
ett normgivnings-
bemyndigande

Celexnummer for
bakomliggande EU-
regler

Lagen (2013:407) om
hilso- och sjukvard
till vissa utlanningar
som vistas i Sverige
utan nddvindiga
tillstand

11§



