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1. Problemet

Den har artikeln handlar om utmaningarna med att inféra den nationella
likemedelslistan.' Svirigheterna har rért konstruktionen av ett dnda-
malsenligt dataskydd och det regionala ifrdgasattandet av statens man-
dat att stélla krav pa informationssikerhet.

Det finns bara ett fatal exempel pa direkt statlig styrning av digita-
liseringen av offentlig sektor som traffar rakt in i regionerna och kom-
munerna. Ett tydligt sddant exempel dr den nationella likemedelslistan.
Lakemedelslistan innebar en omfattande nyordning for hanteringen av
e-recept. Forandringen har varit angelagen for att starka patientsaker-
heten vid forskrivning och expediering av likemedel. Bristen pa samlad
information om patienters lakemedel innebar en risk for allvarliga per-
sonskador och dodsfall.

Den angeldgna reformen har emellertid varit svar att forverkliga,
framst av skal relaterade till dataskyddet. Hanteringen av synpunkter
under lagstiftningsprocessen rorande dataskyddet medférde en kraftig
forsening av det forfattningsstod som ar nédvandigt for att behandla
personuppgifter i den nationella 1dkemedelslistan. Nu nar den nya lagen
ar pa plats, drar den faktiska tillimpningen ut pa tiden. Detta eftersom

* Tidigare réttschef pa E-hdlsomyndigheten, medlem i eSams juridiska expertgrupp, numera
chefsjurist pa Skolverket. Tack till apotekaren Marianne Nordling, projektledaren Maarten
Sengers, rattschefen Maria Jacobsson, sdrskilda utredaren Ingela Alverfors, enhetschefen
Rickard Broddvall och avdelningschefen Peter Alvinsson for kloka synpunkter pa texten och
inspirerande samtal. Kvarvarande brister beror enbart pa forfattaren.

! T artikeln beskrivs framst regionernas anslutning till den nationella likemedelslistan. For
dessa har utmaningarna varit storst, inte for de privata vardgivarna eller apoteken som ocksa
maste ansluta sig.
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regionerna inte prioriterar reformen, av skal som bl.a. ar relaterade till
informationssakerhet.

[ avsnitt 7. Hur undvika problemen i framtiden? formulerar jag nagra
observationer som jag menar ar giltiga inte bara fér den nationella lake-
medelslistan, utan for digitalisering av offentlig sektor i stort.

2.Vad ar den nationella lakemedelslistan?

E-halsomyndigheten ansvarar for att lagra och formedla elektroniska
recept i en databas, den s.k. nationella ldkemedelslistan. Dar sparas
information om allt som skrivs ut till patienter pa recept: lakemedel,
formansberattigade forbrukningsartiklar och livsmedel. Registret regle-
ras av lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista.

Den nationella likemedelslistan ar allts ett nationellt informations-
system som formedlar e-recept mellan hilso- och sjukvarden och apo-
teken. Genom atkomst till den nationella lakemedelslistan far hélso-
och sjukvarden, apoteken och patienten en gemensam och aktuell bild
av patientens forskrivna och uthidmtade ldkemedel och andra varor.

Eftersom 99 procent av alla recept i Sverige i dag ar elektroniska,
maste digitaliseringen pa detta omrade betraktas som mycket fram-
gangsrik. Den nationella lakemedelslistan ar ett led i att ta utvecklingen
ytterligare ett steg vidare genom att samla och presentera information
rorande e-recepten - och s& sméningom alla patientens lakemedel - pa
ett mer heltackande och enhetligt satt. Genom reformen far halso- och
sjukvarden tillgadng till samma information om en patients recept som
apoteken.

Senast den 1 december 2025 ska alla som bedriver verksamhet inom
hélso- och sjukvarden som innefattar ordination och férskrivning av lake-
medel eller andra varor ha anslutit sig till den nationella lakemedelslistan.

I dagslaget har dock ingen vardgivare anslutit sig till den nationella
lakemedelslistan. Forklaringen till detta ges nedan i avsnitt 6. Annat
motstand mot den nationella lakemedelslistan.

Aven om vardgivarnas it-system inte &r direkt anslutna till den natio-
nella likemedelslistan med dess nya tekniska granssnitt, kan vard- och
apotekssystem under en dvergangsperiod kommunicera med varandra
via den nationella lakemedelslistan genom en s.k. transformator. Trans-
formatorn 6versétter inkommande och utgaende data, sdsom forskriv-
ningar och uttag, till och frdn den nya informationsstrukturen i den
nationella lakemedelslistan. Transformatorn ar dock bara ett proviso-
rium och ger inte tillgang till alla funktioner som finns i den nationella
lakemedelslistan.
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3. Varfor behovs den nationella lakemedelslistan?

I takt med att elektroniska vardinformationssystem borjade ersétta pap-
persbaserade patientjournaler och méjliggjorde aggregering av vard-
data, framférdes allt starkare dnskemal fran hélso- och sjukvardpersonal
om att kunna fa tillgang till en gemensam informationskalla som inne-
héller samtliga uppgifter som finns att tillgd om en patients ordinerade
likemedel. Under de senaste artiondena har det dessutom blivit tydligt
att de uppgifter om en patients lakemedelsbehandling som halso- och
sjukvardspersonal, expedierande personal pa dppenvardsapotek och
patienterna har tillgang till fran olika kéllor, ofta inte stimmer dverens
med varandra. Det har en negativ inverkan pa patientsakerheten och
effektiviteten i arbetet med ordination och forskrivning av lakemedel.

Det finns starka medicinska skal att forbattra informationen om
patientens ldkemedel pa det sdtt som ar avsikten med den nationella
likemedelslistan. Brist pd information om patientens likemedelsan-
vandning och férekomsten av felaktiga uppgifter, bade hos patienten
sjalv och hos de legitimerade yrkesgrupper som ar involverade i patien-
tens vardprocess, kan drabba patienter med olika typer av sjukdomsbe-
svar och i olika aldrar. De medicinska konsekvenserna dr dock tydligast
for skora patienter, framfor allt aldre och multisjuka. Dessa patienter
anvander ofta betydligt fler lakemedel an andra patientgrupper, vilket
yttrar sig i fler lakemedelsrelaterade dodsfall, akutmottagningsbesok,
magtarm-blédningar och fallskador.?

Syftet med den nationella lakemedelslistan ar aven att mojliggoéra
effektivare arbetssétt inom hélso- och sjukvarden. Nar det handlar om
patienter med ménga olika lakemedel, framfor allt patienter som ar for-
virrade eller paverkade av sitt sjukdomstillstand och som besoker olika
vardgivare, kan det krivas en mycket stor arbetsinsats for att fa fram en
nagorlunda bra bild av deras aktuella likemedelsbehandlingar. Det tar
mycket tid for personalen att soka i digitala system och pappersdoku-
mentation, tolka informationen och ta kontakt med andra vardgivare.
Det tar mer tid an vad som hade behovts om det hade funnits en till-
forlitlig kalla med samlad lakemedelsinformation, tid som hade kunnat
laggas pa andra vardinsatser.®

2 Ds 2016:44 Nationell ldkemedelslista, sid. 102.
3 Prop. 2017/18:223 Nationell Likemedelslista, sid. 33 f.
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4. Lang tid innan lagstiftning kom pa plats

Det behovdes ett nytt forfattningsstod for att forverkliga en nationell
overblick 6ver patientens likemedel. Trots tydliga behov, bade medi-
cinska och effektivitetsrelaterade, tog det manga ars arbete innan en
lagstiftning fanns pa plats som méjliggjorde den nationella ldkemedels-
listan. Det framsta skalet till tidsutdrakten i lagstiftningsprocessen var
att de forslag som lades fram inte togs vidare pa grund av remisskritik
som tog sikte pa dataskyddet.

Den forsta utredningen

[ slutbetankandet Rdtt information pd rdtt plats i rdtt tid (SOU 2014:23)
foreslogs bl.a. att uppgifter i journalen om ordinerade lakemedel alltid
skulle finnas tekniskt atkomliga for en vardgivare sa att uppgifterna
kunde nas i de situationer dir de behovs for patientens vard. Det vill sdga
att hilso- och sjukvardens oversikt 6ver patientens likemedel huvud-
sakligen skulle uppnas genom battre atkomst till uppgifterna i journa-
len, inte genom ett separat register, och utan mojlighet fér patienten att
motsatta sig dtkomsten.

Betankandet remissbehandlades och ett flertal remissinstanser, bl.a.
sjukvardshuvudménnen, vilkomnade utredningens forslag pg grund-
laggande forandring av lagstiftningen inom informationsomradet. En
overgripande kritik som daremot férdes fram av Justitiekanslern, Data-
inspektionen (numera Integritetsskyddsmyndigheten, IMY), Riksdagens
ombudsméin (JO) och Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
var att utredningen inte gjort ndgon heltickande integritetsanalys eller
proportionalitetsbedémning av forslagen.* Betankandets forslag ledde
inte till lagstiftning.

Nagra remissyttranden kan sarskilt lyftas fram for att belysa de olika
standpunkterna.

Vastra Gotalands lans landsting var positivt till utredningens ambi-
tion att harmonisera lagstiftningen inom omradet. Utredningens férslag
till forbattrad tillgdng till lakemedelsinformation och att omdjliggéra
sparr av denna var enligt landstinget helt rimligt. Landstinget ansag
det svart att tinka sig att patienten i nigot skede skulle motsétta sig
att saddan information &r tillganglig nir beslut fattas om atgirder inom
halso- och sjukvarden.

Statens medicinsk-etiska rad (SMER) instdmde i utredningens bedém-
ning att patientsakerhetsskal uppvagde de integritetsrisker som det inne-

4 A.a.sid. 35 ff.
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bar att undanta uppgifter om lakemedelsordinationer och varningsinfor-
mation fran patientens ratt att sparra information respektive motsétta
sig sammanhaéllen journalforing.

Datainspektionen avstyrkte daremot forslaget som helhet. I motsats
till SMER ansag Datainspektionen att det integritetsintrdng som forsla-
get innebar inte var befogat. Den information som patienten inte lingre
skulle ha mdjlighet att spérra var relativt omfattande och méinga ganger
mycket integritetskanslig. Det handlade om uppgifter som ger mycket
information om patientens hélsotillstdind sdsom ordinationsorsak, lake-
medel och dosering. Uppgifter som man enligt Datainspektionen méaste
ha stor forstéelse for att patienten inte vill ska spridas i onédan. Uppgift
om att nigon tagit abortpiller eller antidepressiva likemedel var enligt
inspektionen exempel pa sadan information som vardpersonal sannolikt
inte heller kommer att behova ha vetskap om vid de flesta av patientens
vardkontakter.

Forslaget riskerade enligt Datainspektionen att leda till betydande
integritetsintrang genom en obefogad spridning av personuppgifter
inom hélso- och sjukvirden och socialtjdnsten. Betinkandet saknade de
nodvindiga avvigningar som maste goras mellan forslagets samman-
tagna inverkan pa den enskildes personliga integritet och de syften som
forslaget avsdg att tillgodose. Betinkandet saknade enligt Datainspek-
tionen ocksa i stor utstrackning forslag pa integritetsskydd som kunde
vaga upp integritetsintranget.

Justitiekanslern ansdg att den enskildes personliga integritet och
ratten till sjalvbestammande alltid bor vara i fokus vid utformningen av
bestammelser som ska reglera informationshanteringen inom och mel-
lan hélso- och sjukvarden och socialtjdnsten. Justitiekanslern avstyrkte
forslagen.

JO framforde i ett mycket kortfattat yttrande att det rorde sig om ett
omfattande forslag och att det inte hade varit mojligt att granska for-
fattningsforslagen narmare. I ett sarskilt yttrande av Datainspektionens
expert i utredningen stélldes frdgan "vart tog patientens integritets-
skydd vigen?” JO sade sig vara "bendgen att stélla samma fraga”.

Den andra utredningen

Redan i december 2013 tillsattes en ny utredning med uppdrag att
bl.a. undersdka behovet av en battre hantering av information i hela
ordinationskedjan.® Utredningen ldmnade betdnkandet Ndsta fas 1
e-hdlsoarbetet (SOU 2015:32). Nu foreslogs en ny lag om ett centralt

> Dir. 2013:125.
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register - en gemensam lakemedelslista - som inte krdvde patientens
samtycke, men som skulle ge patienten mojlighet att hindra atkomst till
vissa uppgifter genom vad som i férslaget kallades for privatmarkering.

Remissinstanserna var generellt positiva till forslaget om gemensam
likemedelslista. Men dven om de allra flesta holl med om malbilden
for den gemensamma ldkemedelslistan, sa menade instanserna att det
kravdes vidare utredning, bl.a. kring informationsagarskap, integritets-
aspekter samt implementering och finansiering.

Vissa remissinstanser, t.ex. Datainspektionen och JO, avstyrkte for-
slaget helt och hallet med motiveringen att det inte tagits tillracklig
hansyn till de effekter som forslagen skulle ha pa den personliga inte-
griteten. En o6vergripande invandning var att dvervaganden om behov
av integritetsskyddande atgéirder, som krévs for att behandling av per-
sonuppgifter ska vara tilliten enligt bl.a. grundlag (2 kap. 6 § regerings-
formen) och dataskyddsdirektivet 95/46 /EG, i alltfor stor utstrackning
saknades. Betankandets forslag ledde inte till lagstiftning.

Den stora skiljelinjen i remissyttrandena var tvekldst integritets-
aspekten. De flesta landsting prioriterade patientsakerhetsvinsterna
framfor riskerna fér den personliga integriteten, medan andra instanser
- sasom Datainspektionen och JO - avstyrkte forslaget om ldkemedels-
lista mot bakgrund av att utredningen inte tagit tillracklig hansyn till
integritetsfragan. Ett konkret exempel pa ndgot som delade instanserna
i tva lager var forslaget rorande patientens mdjlighet att privatmarkera
uppgifter i lakemedelslistan. De flesta landsting var negativt installda
till detta da de ansag att syftet med listan skulle fordelas om vardgivare
eller apotek inte kan fa en fullstandig bild av patientens ldkemedelskon-
sumtion.

Datainspektionen framforde att for direktatkomst till uppgifter
savil i lakemedelsforteckningen (enligt da géllande lagstiftning) som
inom ramen for sammanhéllen journalforing, krdvdes den registrerades
samtycke. Inspektionen pekade pa att den enskildes integritet dirmed
skulle ges ett simre skydd enligt forslaget an enligt da gillande regle-
ring, utan att det motiverades i betankandet. Mot den bakgrunden och
med hanvisning till bristande utredning ansag sig Datainspektionen inte
kunna tillstyrka forslaget att personal inom hélso- och sjukvarden skulle
fa direktatkomst till uppgifter i 1dkemedelslistan.

SKL (Sveriges kommuner och landsting) sag flera fordelar med utred-
ningens forslag men ansag att det inte borde genomféras. SKL pekade
pé att det fanns behov av att bade vardera olika alternativa 16sningar
och av att utfora en grundligare konsekvensanalys for att det skulle vara
mojligt att ta stallning till en dndamalsenlig vig mot en samlad lake-
medelslista.
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Inte heller JO anség sig kunna tillstyrka forslaget till lag om en gemen-
sam lakemedelslista. JO:s motivering var att forslaget inneholl bestam-
melser som berdrde skyddet for den enskildes personliga integritet och
att det saknades en tillracklig analys och motivering till férslagen.

SMER ifragasatte delar av forslaget. Radet var kritiskt till en utveck-
ling dar patienternas sjilvbestimmande begransades jamfort med da
gallande ratt. SMER menade att utvecklingen inom e-hélsa snarare gar
mot att patienter vill kinna sig mer delaktiga, dirav foljer ocksa viljan till
ett utdkat sjalvbestammande. Patienternas installning till personupp-
giftsbehandlingen var enligt radet viktig att beakta.

Den tredje utredningen

Ar 2016 utredde Socialdepartementet fragan pa nytt. Denna gang inom
departementet. Nu var avsikten att utifran férslaget i betankandet Ndsta
fas i e-hdlsoarbetet (SOU 2015:32) om en gemensam lakemedelslista och
med beaktande av tillhorande remissynpunkter, lamna ett omarbetat
forslag som tillgodosag bade behovet av information om en patients
lakemedel och behovet av ett godtagbart integritetsskydd.® Resultatet
presenterades i promemorian Nationell ldkemedelslista.” For att skydda
den registrerades integritet bedémde regeringen att det for vissa anda-
mal i den nationella lakemedelslistan fanns ett behov av att infora inte-
gritetshojande atgarder, bl.a. genom att patienten ska ldmna samtycke
for att behandling av personuppgifter ska vara mojlig.

Nagra remissyttranden kan sarskilt lyftas fram for att belysa de olika
standpunkterna.

Vistra Gotalands lans landsting framforde att landstinget var positivt
redan till det férslag om gemensam lakemedelslista som presenterades
2015, och att man darfor var fortsatt positivt installd till inforandet av
en sammanhallen nationell likemedelslista for receptldkemedel. Lands-
tinget ansag det dock vara tveksamt om kostnaden for den tekniska
implementeringen var motiverad av vad som uppnaddes. Det rorde sig
enligt landstinget om ett omfattande ingrepp juridiskt, tekniskt och
utbildningsmassigt for en relativt begrinsad ytterligare tillgang till infor-
mation.

5 En ytterligare bakgrund till den tredje utredningen var att Inera AB pa grund av olika pro-
blem hade lagt ner sitt s.k. NOD-projekt. Projektet bestod i ett tekniskt utvecklingsarbete
som skulle leda till fram till en nationell ordinationsdatabas, féorkortat NOD. NOD var tankt
att innehéalla bade aktuella lakemedelsordinationer i hélso- och sjukvarden och uppgifter om
lakemedel som hamtats ut pa apotek. Personuppgiftsbehandlingen i NOD skulle regeras av
patientdatalagen (2008:355).

7 Ds 2016:44 Nationell lakemedelslista.
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JO tillstyrkte inte heller det aktuella forslaget till nationell lake-
medelslista, eftersom det, enligt JO, saknades tillfredsstéllande redogo-
relser for de bakomliggande intresseavvagningarna avseende de fore-
slagna integritetshéjande atgarderna. Det saknades enligt JO ocksé en
tillfredsstallande redogdrelse for hur bestimmelserna i den foéreslagna
lagen forholl sig till EU:s nya dataskyddsférordning och i vilken utstrack-
ning bestammelserna eventuellt innebar att det skydd som galler enligt
patientdatalagen inskranks.

Datainspektionen och Justitiekanslern avstyrkte forslaget i dess
nuvarande utformning, huvudsakligen eftersom forslaget inte hade sin
utgidngspunkt i dataskyddsforordningen.

En 4terkommande synpunkt frdn SKL och flera av férbundets med-
lemmar var att for stor vikt hade lagts vid patientens integritet och for
liten pa patientsiakerheten.

Efter viss anpassning till remissvaren, fraimst de synpunkter som
rorde den kommande dataskyddsférordningen, lade regeringen pa
grundval av forslagen i promemorian fram en proposition om nationell
lakemedelslista.® Propositionens forslag antogs av riksdagen och blev till
den nuvarande lagen om nationell lakemedelslista.

5. Svartillampat resultat: lagen om
nationell lakemedelslista

Till slut blev det alltsa ett forfattningsstod for den nationella lakemedels-
listan. Men den nya lagen ar svartillimpad, i varje fall i vissa delar.

Ett problem ar att lagen om nationell lakemedelslista i detalj regle-
rar vilka personuppgifter och for vilka &ndamal som personuppgifter far
hanteras.

E-halsomyndigheten har &r 2021 i en promemoria till regeringen
beskrivit detta problem narmare. Enligt myndigheten finns orsaken till
flera av utmaningarna vid utvecklingen av den nationella lakemedelslis-
tan, i den detaljerade upprékningen av tillatet registerinnehall i 3 kap.
8 § lagen om nationell lakemedelslista. Syftet med bestammelsen torde
enligt E-hdlsomyndigheten vara att klart avgransa vilka uppgifter som far
registreras i den nationella likemedelslistan. Saledes far inte ndgra andra
uppgifter 4n de uppraknade registreras. Det dr dock svart att pa forhand
forutse exakt vilka uppgifter som kommer att behéva registreras i en sa
komplex och féranderlig miljo som den nationella lakemedelslistan. Beho-
vet utokas kontinuerligt nar myndigheten far nya uppdrag, nar kraven i

8 Prop. 2017/18:223 Nationell likemedelslista.
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lagstiftning eller praxis andras och nar tekniken utvecklas. Alla uppgifter
som behover finnas i registret 6ver tid ar inte, och kan knappast vara,
uttryckligen uppraknade i bestimmelsen. Den nuvarande bestammelsens
restriktiva karaktar kan darfor medfora att kontinuerliga lagdndringar
kommer att behovas eller att de uppgifter som omfattas av nya uppdrag
eller andrade regler far hanteras utanfér den nationella lakemedelslistan,
trots att de kanske borde registreras dar.’

Enligt lagens uttémmande upprékning av registerinnehall far exem-
pelvis inte uppgift om konstillhorighet registreras, vilket ar en viktig
uppgift i samband med férskrivning av ldkemedel som kan ha olika effekt
beroende pa patientens konstillhorighet. Visserligen far personnum-
ret registreras. Men fradgan dr om avsaknaden av konstillhorighet i den
uttémmande upprikningen innebdr att personnumret inte far anvandas
for att avsloja patientens konstillhorighet. Begransningen i lagen fore-
faller har snarare som en miss i lagstiftningsprocessen an en avsedd och
meningsfull atgird for att skydda patienternas personliga integritet.”
Risken for sddana missar okar ju mer detaljerad lagstiftningen blir. Fra-
gan ar ocksa vad som hiander den dag d& personnumret inte langre indi-
kerar konstillhorighet.

Aven eSamverkansprogrammet (eSam)" uppmérksammade ar 2022
risken med alltfor detaljerade registerférfattningar. I en promemoria,
aven denna 6verlamnad till regeringen, menar eSam att det ofta dr svart
att pa forhand forutse exakt vilka uppgifter som behoéver behandlas av
en myndighet 6ver tid. En detaljerad reglering av vilka uppgifter som far
behandlas kan medfoéra hinder for legitim och berattigad personupp-
giftsbehandling som en myndighet behdver utféra for att fullgora sitt
uppdrag och folja de krav som stalls.” En myndighets uppdrag och krav
finns ofta formulerade i s.k. verksamhetsreglering®, exempelvis en myn-
dighets instruktion.

Ett annat tillimpningsproblem ar att lagen om nationell lakeme-
delslista innehaller ett eget och relativt invecklat system for integri-

9 E-halsomyndighetens promemoria Vidareutveckling av den nationella likemedelslistan
2021-03-03, dnr 2021/01058.

10 En fraga som togs upp med Socialdepartement sent i lagstiftningsprocessen var om upp-
gift om konstillhorighet kunde laggas till i 3 kap. 8 § lagen om nationell lakemedelslista, detta
for att fortydliga att personnumret far anvdndas for att avsloja patientens konstillhorighet
och for att ha en mojlighet att anvdnda variabeln direkt, utan att anvinda personnummer.
Tiden att gora en sadan andring var dock for knapp vilket gjorde att uppgift om konstillho-
righet inte togs med.

11 eSam ér ett frivilligt och medlemsdrivet program for samverkan mellan 35 statliga myn-
digheter som samarbetar for att ta tillvara digitaliseringens méjligheter i syfte att underlétta
for privatpersoner och foretag.

12 eSams promemoria En modern registerforfattning, juni 2022, dnr ES2022-06.

13 Verksamhetsreglering ar alltsa nigot annat 4n en registerforfattning, se IMY:s Vigledning
for integritetsanalys i lagstiftningsarbetet (IMY-2022-10835).
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tetsskydd. I lagen finns bl.a. bestaimmelser om integritetshdjande sam-
tycken till personuppgiftsbehandling, sparrar, samtycken till havandet
av sparrar och regler for nddatkomst. Den komplicerade strukturen i
lagen gor den svartillimpad. En ytterligare férsviarande faktor ar att
lagens systematik pa avgérande punkter avviker fran patientdatalagen
(2008:355) som reglerar personuppgiftsbehandlingen i dvrigt inom
hélso- och sjukvarden. Skillnaderna avser bl.a. nir patientens samtycke
behover inhdmtas och vilken funktion som sparrarna har. Vardens it-
stéd och personal har redan anpassat sig till patientdatalagen, aven om
foljsamheten inte heller har ar hundraprocentig, sarskilt inte nar det
géller behorighetsstyrning och atkomstkontroller. Den avvikande syste-
matiken forsvarar tillimpningen av lagen om nationell ldkemedelslista.

Skélen for att lagen fick en utformning med tonvikt pa den person-
liga integriteten var som namnts tidigare den kritik som tidigare utred-
ningar hade fatt. Vidare fanns hos lagstiftaren en oro att lagstiftnings-
processen skulle ta stopp en tredje gang.

Men med facit i hand dr det svart att se att integritetsskyddet stérks
av en svartillimpad lag. Snarare okar risken att gora fel, dven i till-
lampningen av bestdmmelser som ska skydda patienternas personliga
integritet. E-hdlsomyndigheten och regionerna far ocksa lagga onodigt
mycket tid och resurser pa att sinsemellan diskutera olika tolkningar av
lagen.

6. Annat motstand mot den nationella lakemedelslistan

Utover invandningarna som fanns avseende dataskyddet vid utform-
ningen av lagen, finns det dven annat motstdnd mot lagens tillimpning.

Motstandet har gallt de krav som stalls pa regionerna i den nya lag-
stiftningen. Det ror sig om krav dels pa forbéttrad informationssikerhet
hos regionerna, och dels andra anpassningar av regionernas it-system
och arbetssatt.

Vidare har kritik riktats mot att den nationella ldkemedelslistan i sin
nuvarande utformning inte ar heltackande eftersom vissa informations-
méngder fortfarande saknas i listan. Slutligen har regionerna haft sva-

14 Det finns dock visst hopp om att nagra av svirigheterna med lagen kommer att avhjalpas.
Regeringen beslutade den 21 september 2023 kommittédirektiv (dir. 2023:133) om "fortsatt
utveckling av registret nationell lakemedelslista”. En sarskild utredare ska bl.a. analysera och
ta stéllning till om regleringen av den nationella lakemedelslistan bor justeras nar det gal-
ler vilka uppgifter som far registreras, &ndamal, sparrar och normgivningsniva. Utredaren
ska ocksa analysera och ta stallning till om och hur uppgifter om rekvisitionslakemedel kan
laggas till i den nationella lakemedelslistan. Uppdraget ska redovisas senast den 14 februari
2025. I uppdraget ingar emellertid inte fragan om foreskriftsratt avseende krav pa informa-
tionssakerhet vid anslutning till den nationella lakemedelslistan.
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righeter rent generellt att tillampa den relativt komplicerade lagen om
nationell lakemedelslista.

Det kan noteras att det fanns ett liknande motstind mot e-recep-
ten nér dessa inférdes i borjan av 2000-talet. Det tog atskilliga r innan
man inom hélso- och sjukvarden sidg nagon nytta med digitalt utfirdade
recept, jamfort med manuellt skrivna. E-recepten betraktades som en
administrativ palaga som fraimst gagnade apoteken som littare kunde ta
emot och hantera recept som var digitala. Till motstandet mot e-recep-
ten bidrog initialt dven en langsam datorisering av journalsystemen,
en datorovana hos anvandarna och tekniska problem i systemet for
e-recepten. I samband med att lagstiftningen om receptregistret och
lakemedelsforteckningen inférdes, fanns dven ett motstand hos forskri-
varna att 6verhuvudtaget dela med sig av ordinationsinformation med
varandra.

Informationssikerheten

Nar det galler informationssakerhet finns en intressant och ovanlig
bestdmmelse i lagen om nationell lakemedelslista. Enligt 8 kap. 2 § far
E-hidlsomyndigheten ge direktatkomst till uppgifter i den nationella
lakemedelslistan forst sedan myndigheten forsakrat sig om f6ljande:
behorighets- och sdkerhetsfragorna ska vara losta péd ett sitt som &r
tillfredsstallande ur integritetssynpunkt, och behorigheten hos den som
ska f4 direktatkomst ska vara begransad till att endast galla sddana upp-
gifter som denne har ratt att fa tillgang till enligt lagen.

Det betyder att E-hilsomyndigheten maste undersdka och bedéma
hur regionerna t.ex. arbetar med att tilldela, kontrollera och avsluta
behorigheter for sina anstallda som har atkomst till den nationella lake-
medelslistan. Om E-halsomyndighetens bedémning ar att en regions
arbete inte ar tillfredsstéllande, far alltsa direktatkomst inte ges till den
nationella lakemedelslistan.

Representanter for Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och
regionerna har under lang tid uttryckt &sikten att E-halsomyndighetens
sakerhetskrav, sarskilt vad galler behorighetsstyrningen, ar for hogt
stillda. E-halsomyndigheten har forsokt ga regionerna till motes i vissa
avseenden, men menar att myndigheten som personuppgiftsansvarig
inte kan lagga sig under en viss miniminiva. Vid skrivandet av den héar
artikeln verkar det annu inte finnas samsyn om hur sakerhetsl6sningen
bor se ut.

Diskussionen ska ses i ljuset av den kritik som IMY vid flera tillfallen
framfort mot vardgivare avseende just behorighetsstyrning. Senast ar
2020 granskade IMY hur étta vardgivare styrde och begransade perso-
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nalens atkomst till huvudjournalsystemen. IMY papekade brister som i
sju av de atta fallen ledde till administrativa sanktionsavgifter pa upp till
30 miljoner kronor.”

E-hidlsomyndighetens stallning i diskussionerna om regionernas
informationssakerhet har forsvagats av att ingen myndighet har ratt att
meddela foreskrifter om informationssakerheten nar det galler anslut-
ning till den nationella likemedelslistan. Varje krav pa atgarder som for-
stiarker sdkerheten tenderar darmed att bli en forhandlingsfraga mellan
parterna. Det kan noteras att det tidigare fanns ett bemyndigande for
Datainspektionen att meddela foreskrifter om tilldelning av behorig-
heter enligt 22 § lagen (1996:1156) om receptregister och 12 a § lagen
(2005:258) om lakemedelsforteckning. Bemyndigandet fordes emellertid
inte over till lagen om nationell likemedelslista ndr den ersatte dessa tva
lagar. Regeringen beddmde att det inte fanns nigot behov av motsva-
rande bemyndigande for den nationella lakemedelslistan.!s

I efterhand kan konstateras att bemyndigandet att meddela foreskrif-
ter togs bort strax innan den situation intraffade dar tydlig statlig styr-
ning hade behdvts som bést: vid faststéllandet av krav pa informations-
sakerheten for anslutning till den nationella lakemedelslistan. Det var
darfor olyckligt att bemyndigandet inte fordes 6ver till lagen om natio-
nell lakemedelslista. Det har inneburit, och innebar fortfarande, att det
uppstar tids- och resurskravande féorhandlingssituationer mellan regio-
nerna tillsammans med SKR och Inera AB" & ena sidan, och E-hélsomyn-
digheten & andra sidan. Det hade ocksé gagnat informationssikerheten
inom hélso- och sjukvirden generellt om det funnits ett foreskrifts-
bemyndigande for anslutning till den nationella lakemedelslistan.

E-halsomyndigheten skriver i sitt senaste budgetunderlag att myn-
digheten, i arbetet med att ansluta hélso- och sjukvardens aktorer till
lakemedelslistan, vid kravstéllning haft svart att fa gehor fran anslu-
tande aktorer. Dessa ifragasatter nimligen med vilket rattsligt stod som
E-hilsomyndigheten kan stélla sddana krav. E-hdlsomyndigheten fram-
héller att ett uttryckligt bemyndigande fér myndigheten att meddela
foreskrifter om systemkrav for anslutande aktorer skulle tydliggora det
mandat som myndigheten har i frdgan.®

15 Besluten ¢verklagades och dndrades av kammarratten vars domar har vunnit laga kraft.
En avgoérande fraga i malen var omfattningen av IMY:s bevisborda i arenden om sanktions-
avgift. Kammarratten kom fram till att IMY inte lyckats uppfylla denna bevisbérda.

16 Prop. 2017,/18:223 Nationell likemedelslista, sid. 195 f.

17 Inera AB &r heldgt av regioner och kommuner, bade via direktigande och via SKR. Bolaget
koordinerar, utvecklar och erbjuder digitala 16sningar till regioner och kommuner.

18 E-hédlsomyndighetens budgetunderlag 2024-2026, dnr 2023 /00031.
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Anpassningar av regionernas it-system och arbetssatt

Aven om utformningen av lagen om nationell likemedelslista har varit
foremal for diskussion, sdrskilt nar det géller bestimmelserna om sam-
tycke och sparrning av uppgifter om en patient, har detta inte varit
avgorande for att regionernas anslutning till det nya registret har
senarelagts flera ganger. Forskjutningarna av tidplanen beror till storsta
del pa att nastan samtliga regioner upphandlar nya vardinformations-
system eller uppgraderar sina befintliga system. Regionerna har under
flera ar anfort detta som skdl for att skjuta fram anslutningen till den
nationella lakemedelslistan.

Tidpunkten vid vilken anslutning till nationella lakemedelslistan
senast ska ha skett, har skjutits fram tva ganger. Ursprungligen skulle
anslutning till den nationella lakemedelslista ha skett senast den 1 juni
2022. Med anledning av utbrottet av sjukdomen covid-19 och den
belastning pa hélso- och sjukvarden som f6ljde, senarelades sista datum
for anslutning till den 1 maj 2023."

Efter pastotningar fran bl.a. SKR senarelades datumet dn en gang,
framst pa grund av att regionerna uppgett att de inte skulle kunna
ansluta till den nationella lakemedelslistan till den 1 maj 2023, med moti-
veringen att nistan samtliga regioner upphandlar nya vardinformations-
system eller uppgraderar befintliga system. Nu ska darfor anslutning till
den nationell lakemedelslista ha skett senast den 1 december 2025.

SKR och regionerna uppger att anslutning till och breddinférande
av registrets nya skrivfunktionalitet (moéjligheten att forskriva recept
direkt via den nationella lakemedelslistan) egentligen kan ske tidigast
till den 1januari 2028, men mer sannolikt den 1januari 2030.

Regeringen konstaterar dock att den 1 december 2025 kommer det
ha gatt mer an tre och ett halvt ar fran publiceringen av basspecifikatio-
nerna for nationell ldkemedelslista enligt de nya standarderna och tre
ar for de specifikationer som tillkom i december 2022. Mot bakgrund av
detta bedomer regeringen att den bortre tidsgréansen for krav pa anslut-
ning till registret inte ska flyttas fram till senare an den 1 december 2025.

Omstindigheten att lakemedelslistan inte ar heltickande

Det har ocksa lyfts som kritik att den nationella lakemedelslistan i nuva-
rande utformning inte omfattar lakemedel som ges pa sjukhus, s.k.
rekvisitionslakemedel. I lagens forarbeten sags emellertid att dven dessa
uppgifter i framtiden kan ingé i den nationella likemedelslistan, men att

19 Prop. 2019,/20:158 Senarelagt inférande av nationell likemedelslista och bastjdnstgéring
for ldkare.
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detta kommer "behdva utredas nér forutsittningarna ar sddana att det
gér att ta stallning till dem.”°

SKR uttryckte i april 2020 ett 6nskemal att hela reformen med den
nationella lakemedelslistan - bl.a. av denna anledning och pa grund av
Covid-19-pandemin - skulle "pausas” och lagen ses 6ver fran grunden.?

7. Hur undvika problemen i framtiden?

Exemplet nationell ldkemedelslista visar pa vilka problem som lagstif-
tarens hantering av dataskyddsfrdgor och den svenska forvaltnings-
modellen kan utgdra for en samhéllsreform som ar angeldgen bade for
patientsikerheten och for 6kad effektivitet inom hélso- och sjukvarden.

Bakom begreppet lagstiftaren ligger forstas en komplicerad bild, inte
minst inom Regeringskansliet, dar lagforslag tas fram i dragkamp mel-
lan olika departement, utan att det alltid finns ndgon dvergripande och
genomgéende viljeinriktning. For lagen om nationell lakemedelslista
forsvarades arbetet inom Regeringskansliet ocksa av tidspressen med
anledning av det stundade riksdagsvalet 2018 och av att foljderna av
dataskyddsforordningen i svensk ratt dnnu inte var fardigutredda.

Den nationella lakemedelslistan maste dnda, trots alla bekymmer i
det forflutna och i framtiden, betraktas som relativt framgangsrik. Den
nationella lakemedelslistan har i alla fall bide fatt en egen lagstiftning
och blivit en teknisk realitet - 14t vara att det tog lang tid, att lagstift-
ningen har en del uppenbara brister och att det ar langt kvar innan alla
vardgivare tillimpar den pa det sitt som &r ténkt.

Av alla turerna kring den nationella lakemedelslistan later sig ocksa
nagra lirdomar dras for att i framtiden minska risken foér problem av
de slag som ldkemedelslistan stott pa. Problemen ar inte unika for just
den nationella lakemedelslistan, utan ar snarare generiska for offentlig
forvaltning. Darfor dger de mojliga 16sningarna och atgirderna ocksa
giltighet dverlag for digitalisering i offentlig sektor.

En forsta atgard vore att skapa battre balans mellan dataskyddet &
ena sidan och andra viarden som exempelvis patientsikerhet & andra
sidan. Det ar fullt mojligt for lagstiftaren att bade styra mot en okad
atkomst till personuppgifter och samtidigt stilla hoga och tydliga krav
pa dataskyddet i verksamheter med stora mangder kénsliga personupp-
gifter. Det kan exempelvis uppnds genom att ge statliga myndigheter
bemyndiganden att meddela foreskrifter om kommuners och regio-
ners informationssékerhet. Det framstir som en mer tilltalande 16sning

20 prop. 2017,/18:223 Nationell ldkemedelslista, sid. 50.
21 SKR:s synpunkter pé utkast till proposition, Socialdepartementets dnr S2020,/03 /62 /FS.
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att ga direkt pa grundproblemet - i detta fall regionernas bristfalliga
behorighetsstyrning - i stallet for att tillgripa 16sningar som med-
for svartillimpad och otymplig lagstiftning. Att forbattra regionernas
behorighetsstyrning kan i integritetshanseende vara en verkningsfull,
kompensatorisk atgird vid atkomst fér manga anvindare. Med enbart
samtycken och spérrar som skydd, valtras ansvaret i praktiken 6ver pa
patienten vars enda mdjlighet blir att stilla sig utanfér genom att inte
samtycka eller sparra uppgifterna. Att exempelvis sparra uppgifter kan
te sig drastiskt aven for patienter som lagger stor vikt vid sin personliga
integritet.

En annan atgird vore att modernisera registerforfattningarna, som
exempelvis lagen om nationell 1akemedelslista, for att dessa battre ska
stodja digitaliseringen med bibehéllet integritetsskydd. Ofta ar regle-
ringar begransande utan att medfora battre skydd for enskildas integri-
tet. Specificerade andaméalsbestaimmelser och detaljerade uppréakningar
av vilka personuppgifter som far behandlas, som exempelvis i lagen om
nationell likemedelslista, kan d& hindra myndigheterna fran att fullgéra
sina forfattningsenliga uppdrag. En utgangspunkt fér sidan modernise-
ringen skulle kunna vara eSams forslag.*

En tredje atgard vore att uppna en battre balans mellan den kom-
munala och regionala sjélvstyrelsen a ena sidan och nationell digitali-
sering som gagnar det foérvaltningsgemensamma basta 4 andra sidan.
I fallet med den nationella lakemedelslistan har det visat sig svart bade
for enskilda regioner och SKR att i alla lagen ha det nationella och for-
valtningsgemensamma bésta for 6gonen. Det beror inte pd oférméga
eller ovilja, utan snarare pa att det nationella perspektivet ligger utanfor
deras mandat i den svenska forvaltningsmodellen. En annan komplice-
rande faktor generellt sett i digitaliseringen av det offentliga &r att saval
SKR som regionerna och kommunerna genom Inera AB har ekonomiska
intressen i infrastruktur som bolaget utvecklar, dven om ldsningarna
inte alltid fungerar optimalt for alla pa nationell niva. Vidare ar SKR:s roll
i forhallande till staten i grund och botten oklar vilket férsvarar organi-
sationens roll i nationella satsningar.*

Slutligen skulle det behovas fler konkreta initiativ fran lagstiftaren
med siktet instéllt pa att konsekvent och l&ngsiktigt driva pa digitalise-
ringen av offentlig sektor utifrdn en balans i enlighet med ovan, avse-
ende bade dataskydd och kommunal och regional sjilvstyrelse. Goda
ansatser pa sistone ar tillsittandet av flera utredningar liksom beslu-

22 eSams promemoria En modern registerforfattning, juni 2022, dnr ES2022-06.

23 Mycket valkommen dr darfér den pagiende utredningen som bl.a. ska kartligga och ana-
lysera i vilka former staten, genom regeringen, och kommuner och regioner kommunicerar,
samverkar och overlagger i dag (dir. 2022:89). I utredningsdirektiven namns sarskilt SKR:s
roll.
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tade regeringsuppdrag, vilka syftar till 6kad statlig styrning av digitali-
seringen av offentlig sektor.*

Men varken direktiv, uppdrag, betankanden eller rapporter racker
ensamma. Det krévs initiativ som haller hela vagen till lagstiftning och
tillimpning - vilket kréver att lagstiftaren forbattrar sin férmaga att
bereda och ta om hand om inkommande forslag, bdde goda och min-
dre goda. Har finns stort forbattringspotential som exemplet nationella
lakemedelslistan sa tydligt visar.

24 Exempelvis utredningen om interoperabilitet vid datadelning (I 2022:03) i vilken artikel-
forfattaren ar sarskild utredare, utredningen om infrastruktur for hilsodata som nationellt
intresse (S 2022:10), och regeringens uppdrag till E-hdlsomyndigheten att ta fram forslag till
fardplan for genomférandet av regeringens malsattning om en nationell digital infrastruktur
for hélso- och sjukvarden dar staten tar ett storre ansvar (52023 /02108 (delvis)).
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