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Regeringen

Socialdepartementet

Tillaggsdirektiv till Utredningen om fortsatt utveckling av registret
nationell lakemedelslista (S 2023:09)

Med st6d av regeringens bemyndigande den 21 september 2023 har det
statsrad som har till uppgift att féredra drenden om hilso- och sjukvird gett
en sirskild utredare 1 uppdrag att se 6ver mojligheten att utveckla registret
nationell lakemedelslista (dir. 2023:133).

Regeringen beslutar de tillaggsdirektiv till utredningen som framgar av
bilagan.

Utdrag till

Statsridsberedningen/Gransk

utredningen
Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Webb: www.regeringen.se Besoksadress: Fredsgatan 8

E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



% Regeringen
Dir. 2024:124

Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till utredningen Fortsatt utveckling av registret nationell
lakemedelslista (S 2023:09)

Beslut vid regeringssammantriade den 12 december 2024

Utvidgning och férlangd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 21 september 2023 kommittédirektiv om fortsatt
utveckling av registret nationell likemedelslista (dir. 2023:133). Syftet ar att
skapa ett andamalsenligt register och att ytterligare forbattra
patientsakerheten.

Uppdraget utvidgas. Utredaren ska nu dven bl.a.

e kartligga behoven av att ha uppgifter om rekvisitionslikemedel fran
annan vard dn slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden i ett
hilsodataregister,

* analysera virdgivarnas fOrutsittningar att limna uppgifter till ett
hilsodataregister,

e analysera och foresla regler for behandling av personuppgifter som avser
rekvisitionslikemedel fran annan vard dn slutenvarden och den
specialiserade 6ppenvarden, och

* dven i 6vrigt limna nédviandiga forfattningsforslag.

Utredningstiden forlings. Enligt de ursprungliga direktiven skulle utredaren
redovisa uppdraget senast den 14 februari 2025. Uppdraget ska i stillet
redovisas senast den 15 augusti 2025.



Uppdraget att 6ka insamlingen av uppgifter om rekvisitionsladkemedel
fran annan vard an slutenvard och specialiserad 6ppenvard
Utredningen om hilsodataregister 6verlimnade i september 2024 sitt
betinkande Ett nytt regelverk f6r hilsodataregister (SOU 2024:57). Enligt
direktiven skulle utredaren analysera regelverket f6r hilsodataregister och
foresla regler for behandling av personuppgifter som avser rekvisitions-
likemedel och sirskilt bedéma om uppgifterna kan samlas in via registret
nationell lakemedelslista.

Utredningen limnade f6rslag som gor det mojligt att samla in uppgifter om
rekvisitionslikemedel inom slutenvarden och den specialiserade
oppenviarden till ett hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Den kartligening
som utredningen har gjort visar att de mest angeldgna behoven avser
uppgifter om anvindningen av rekvisitionslikemedel inom slutenvéirden och
den specialiserade 6ppenvirden. Utredningen bedomer att uppgifter om
rekvisitionslikemedel i nuldget inte bor samlas in via registret nationell
likemedelslista for att direfter foras Gver till ett hilsodataregister.
Uppgifterna bor 1 stallet samlas in direkt till ett halsodataregister hos
Socialstyrelsen.

Utredningen konstaterar vidare att det kan finnas behov av att fa tillgang till
uppgifter om de rekvisitionslikemedel som administreras inom primirvarden
och den kommunala hilso- och sjukvarden. De behoven ér dock inte
tillrdckligt kartlagda och analyserade. Forutsittningarna for dessa vardgivare
att extrahera och rapportera data om rekvisitionslikemedel till ett
hilsodataregister ir inte heller kartlagda. Utredningen bedémer att det ar
angeldget att utreda dessa fragor, inte minst eftersom en allt storre andel av
virden forutses tillhandahallas inom primarvarden och den kommunala
hilso- och sjukvarden.

Regeringen bedomer att det dr angeldget att ha en sa fullstindig bild som

mojligt Gver anvindningen av rekvisitionslikemedel inom vérden.

En utékad behandling av personuppgifter frin annan vird dn slutenvarden
och den specialiserade 6ppenvarden aktualiserar fraigor om offentlighet och
sekretess. De uppgifter som samlas in till hilsodataregistren i dag omfattas
av sekretess enligt 25 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
torkortad OSL, nir uppgifterna finns inom hilso- och sjukvarden. For att
uppgifterna ska kunna limnas ut till Socialstyrelsen finns dven



sekretessbrytande bestimmelser, t.ex. 1 6 § férordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen. Inom Socialstyrelsen omfattas uppgifterna
av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och far bara limnas ut i vissa
undantagssituationer, t.ex. om uppgifterna behovs for forsknings- eller
statistikindamal. Regler om tystnadsplikt inom den enskilda (privata) hilso-
och sjukvarden finns i patientsikerhetslagen (2010:659).

Utredaren ska darfor

*  kartligga behoven av att ha uppgifter om rekvisitionslikemedel fran
annan vard an slutenvarden och den specialiserade 6ppenvirden i ett
hilsodataregister,

e analysera vardgivarnas fOrutsittningar att limna uppgifter till ett
halsodataregister,

e analysera och féresla regler f6r behandling av personuppgifter som avser
rekvisitionslikemedel fran annan vird an slutenvarden och den
specialiserade 6ppenvarden,

e analysera hur férslagen forhaller sig till regelverken om offentlighet och
sekretess, och

e dven i 6vrigt limna nédvindiga forfattningsforslag.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska sirskilt analysera och redovisa konsekvenserna av forslagen
tor den personliga integriteten vid personuppgiftsbehandling.

Redovisning av uppdraget

Utredningstiden forlings. Uppdraget ska i stillet redovisas senast den
15 augusti 2025.

(Socialdepartementet)
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