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Inledning

Liakemedelsverkets genomgéng av de forslag som laggs fram i utredningen och de 6verviganden som
gors har skett huvudsakligen utifran Lakemedelsverkets uppdrag att verka for sdkra och effektiva
lakemedel av god kvalitet och for god ldkemedelsanvéndning samt for att medicintekniska produkter
ar sdkra och lampliga for sin anvdndning.

Likemedelsverket anser att utredningens forslag bidrar till en mer &ndamaélsenlig elektronisk tillgdng
till barns uppgifter inom hélso- och sjukvarden och tandvarden. Likemedelsverket instimmer i att det
ar viktigt att vardnadshavare far 6kade moéjligheter att vara ett bra stod till sina barn kring
lakemedelsanvédndning, i de fall barnet vill det. Detta &r sérskilt viktigt for barn som har manga
vardkontakter och &r i behov av stod vid behandling. Dar spelar forédldrar en viktig roll, som
underléttas av att ha elektronisk tillgang till sina barns hilsouppgifter.

Lékemedelsverket har, utifrén de aspekter som verket har att beakta, nedanstdende synpunkter pa
utredningens forslag. Texten har disponerats i stycken med rubrikséttning som motsvarar rubrikerna i
utredningen for att det ska vara enkelt att se i vilka delar av utredningen Lékemedelsverket har
synpunkter.

4.1 EHDS

Lakemedelsverket noterar att utredningen ér ett steg for att anpassa svenska forhéllanden till den
kommande EU-férordningen om ett europeiskt hdlsodataomrade (EHDS). Enligt artikel 3.3 i forslaget
till EHDS ges medlemsstaterna vissa mojligheter att begrénsa ritten for fysiska personer att fa tillgang
till sina personliga e-hédlsodata. Lakemedelsverket vill i samband med det papeka att annan nationell
reglering om atkomst till elektroniska data géllande hélsa hos barn kan foreligga i annat EU-land.

Likemedelsverket anser att det behdvs en analys av vem som bor ha rétt att fatta beslut om ett barns
patientoversikt ska kunna delas vid vérd i annat land &n Sverige. Det behover sdkerstillas att ett barn
som har spérrat sina uppgifter i Sverige for sin vardnadshavare ocksé har samma réttigheter vid till
exempel en semesterresa i annat EU-land, alltsd att uppgifterna ar spéarrade dven i det landet.

11.1.5 Vardgivaren ska informera barn som har fyllt tretton ar om ratten att
motsatta sig

Lakemedelsverket ser positivt pa forslaget att vardgivare ska vara skyldig att vid varje vérdtillfalle
informera barn om mojligheten att motsatta sig att vardnadshavare far del av barnets uppgifter.
Lakemedelsverket stéller sig dock fragan om forslaget kan medfora vardorganisatoriska utmaningar,
till exempel nér ett barn och dennes vardnadshavare kommer tillsammans pa ett vardbesok.
Lakemedelsverket ser dven en risk for att vardnadshavare far del av sitt barns uppgifter, trots att barnet
motsatt sig, om inte all vardpersonal &r tydligt inforstddd i barnets 6nskan om hantering av hans eller
hennes elektroniska hilsodata. Att undersdka barnets instéllning vid varje vardbesok kraver, s& som
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identifierats i utredningen, nya rutiner som praktiseras enhetligt inom varden i Sverige, se mer nedan
under avsnitt 11.4.

11.1.7 Elektronisk tillgang for barn

Liakemedelsverket instimmer i de forslag pa 16sningar som lamnas pa sida 14 i utredningen och det
forslag som beskrivs i avsnitt 11.1.7. Lakemedelsverket vill dock framhalla alternativet att anpassa
forslaget efter barn dnnu mer och himta inspiration frén den finska modellen!, dvs. att hilso- och
sjukvardspersonalen gor en mognadsbeddmning och agerar dérefter. Enligt Likemedelsverkets
tolkning av forslaget innebér det att en sddan beddmning dnda ska goras av vérdgivare och att
bedomningen styrs av nationell samordning och gemensamma rutiner mellan vardgivare. Vardgivare
har utover vérduppgiften éven ett ansvar att gora andra beddmningar som ror barn och deras sociala
forhéallanden. Lakemedelsverket vill lyfta fram mojligheten att markera i lagtext att en sddan
beddmning mdste goras for att barn som har fyllt tretton ar ska medges tillgang. Likemedelsverket
hade géirna sett en saddan diskussion i utredningen och vill ge ett férslag pa en alternativ skrivning i
forslaget till lag om dndring i patientdatalagen (2008:355).

5b§

Om ett barn har fyllt tretton ar far barnet medges tillgéng, genom direktatkomst eller
annat elektroniskt utlimnande, till sddana uppgifter som avses i 5 § forsta stycket, efter
vdrdgivarens bedomning av barnets mognad och sociala situation.

Lakemedelsverket vill d&ven framhalla att i en mognadsbedomning maste graden av mognad végas mot
allvarlighetsgraden av sjukdomen och aktuell behandling, samt mdjligheterna att inhdmta kunskaper
utan vardnadshavarens stod for till exempel anvdndning av ett receptbelagt lakemedel, hantering av
biverkningar och information om vilka receptfria eller andra likemedel som inte kan anvéndas
samtidigt.

11.2.6 Halso- och sjukvardspersonalen ska prova sekretessen och hos E-
hdlsomyndigheten begara att fa uppgifter sparrade

Liakemedelsverket instimmer i forslaget att hdlso- och sjukvardspersonal som har behorighet att
forskriva lakemedel ska vara skyldiga att vid varje forskrivning till barn préva om uppgiften omfattas
av sekretess gentemot vardnadshavaren. Ett sddant system kommer att behdva en sérskild
administration eller process. Lakemedelsverket ser utmaningar med att denna process kommer att
laggas pa forskrivande personal men delar utredningens bedémning att E-hdlsomyndigheten &r
beroende av hdlso- och sjukvardspersonal for att fa information om omstédndigheter som kan ha
betydelse for sekretessen. Lakemedelsverket vill som medskick i den fortsatta processen framfora att
det ar viktigt att den tekniska 16sningen for hur uppgiften kommuniceras mellan forskrivare och E-
hilsomyndigheten &r smidig och &ndamaélsenlig. Likemedelsverket vill ocksa poédngtera att det ar av
stor vikt att bedomningen tas upp med patienten vid forskrivningen.

11.4 Det ar viktigt att rattstillampningen underlattas genom ytterligare
stodmaterial

Lakemedelsverket instimmer i forslaget att en myndighet ska ges i uppdrag att ta fram och publicera
stodmaterial riktat till vardgivare. Under avsnitt 11.1.5 ovan redogér Lakemedelsverket for en av de

! Det finska systemet berdrs i promemorians femte kapitel, s. 83f.
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vardorganisatoriska utmaningarna som kan antas folja av forslagen i utredningen. Lakemedelsverket
vill understryka vikten av den 16sning som identifierats i utredningen, att underlétta réttstillimpningen
for hilso- och sjukvardspersonal genom stodmaterial. Risken for att vardnadshavare far tillgang till sitt
barns hélsouppgifter trots att denne inte ska ha denna tillgang okar betydligt om héilso- och
sjukvardspersonalen upplever riktlinjerna som otydliga.

12. Ikrafttradande

Mot bakgrund av att kravet pa anslutning till den nationella ldkemedelslistan har blivit uppskjutet
anser Lakemedelsverket att det 4r en forhallandevis kort tid till ikrafttrddandet. Trots att det &r frivilligt
for vardgivare att medge barn och vardnadshavare tillgang till barns patientuppgifter bor det, enligt
Lakemedelsverkets mening, vara praktiskt genomforbart vid tidpunkten for ikrafttradandet.
Likemedelsverket anser dven att tiden till ikrafttradandet &r relativt kort sett till att de tekniska
tjdnsterna som beskrivs pa s. 161 i utredningen troligen méaste uppfylla krav enligt féreskrifter
géllande nationella medicinska informationssystem eller Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

Ovrigt

Likemedelsverket vill avslutningsvis framhélla att det r centralt att ndgon myndighet eller annan
relevant aktor far 1 ansvar att ta fram malgruppsanpassade vigledande dokument till bade
vardnadshavare respektive barn och gora dem tillgéngliga pa ett enkelt sétt. De flesta vardnadshavare
kommer att behdva information om regleringen nér de mérker att deras atkomst har forédndrats i och
med att barnet har uppnatt en viss alder. Det finns flera moéjliga informationskanaler, exempelvis 1177,
men det &r viktigt att informationen nér bade vardnadshavare och barn. Ytterligare exempel pa kanaler
ar elevhalsan eller sérskilda utskick i samband med att barnet fyller 13 ar. Vad géller lakemedel kan
dven apoteken vara en viktig kanal for information. Helst bor denna viktiga information ga ut pa ett
jémlikt sétt via en kanal som vi dr sdkra p& nér bade vardnadshavare och barn.

Lakemedelsverket har i 6vrigt inga synpunkter pa forslagen i utredningen.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Joakim Brandberg efter foredragning av verksjuristen
Isabelle Benfalk. I den slutliga handldggningen har dven verksamhetsstrategen Charlotte Asker-
Hagelberg, likemedelsinspektoren Gustav Sjdstrand, verksjuristen Peter Wilén samt utredarna Karin
Gardmark Osth och Elin Kimland deltagit.

Pé Likemedelsverkets vignar

Joakim Brandberg

Isabelle Benfalk

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat
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