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Remissvar avseende Ds 2012:21 Ny myndighet for infrastrukturfragor for vard och
apotek (ert dnr S2012/4270/FS)

Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) har beretts tillfille att yttra sig Sver ovan rubricerade
departementspromemoria.

Medicinsk-etiska angeldgenheter ber6rs bara i begréinsad omfattning av forslaget. Men den
nya myndighetens uppdrag inom registeromradet har delvis medicin-etiska dimensioner och
vi har dérfor valt att kommentera dessa avsnitt i departementsskrivelsens forslag.

Idag har Apotekens Service AB forfattningsenligt ansvar for receptregistret. Nu foreslas att
detta uppdrag overfors till Myndigheten for apoteks- och vardinfrastruktur. SMER finner att
detta dr ett principiellt riktigt steg. Att halla ett personnummerbaserat register avsett for bl a
individtillsyn av lékare, lakemedelsepidemiologiska kartldggningar och medicinsk forskning
ar, som SMER ser det, en uppgift som stimmer illa med aktiebolagslagens bestimmelser om
ett aktiebolags mélséttning. Att nu 6verfora denna uppgift till en myndighet ger bittre
langsiktiga majligheter att sékra integriteten fér de personer som omfattas av registret. SMER
stodjer alltsd departementsskrivelsens forslag i detta avseende.

Sa langt vi tolkar forslaget, dr avsikten att i ett senare skede utvidga den nya myndighetens
uppgifter (i skrivelsen talas om "nir myndigheten p4 sikt fér ett vidgat uppdrag ..., s. 90). 1
beténkandet fran Statens vard- och omsorgsutredning presenterat (SOU 2012:33) beskrivs en
myndighet med omfattande uppdrag inom registeromréadet, samtidigt som man foreslar att
andra register ldggs pa den foreslagna nya Kunskapsmyndigheten. SMER vill framhalla att
det &r av storsta vikt att integritetsaspekterna beaktas nidr man beslutar om uppdrag som rér
integritetskénsliga register inom varden. Det dr da att foredra att all registerverksamhet samlas
i en myndighet. Detta dkar forutséittningarna att utveckla spetskompetens nir det géller att
hantera register med storsta integritetsskydd, samtidigt som man kan utnyttja registren
optimalt for de &ndamal de &r avsedda for.



En uppsplittring av registerverksamheten pa flera myndigheter minskar méjligheterna att fa
overblick 6ver registren och utlimnade data, ndgot som kan hota patientintegriteten. Det
aktuella forslaget om Myndigheten for apoteks- och vérdinfrastruktur kan sikert vara
dndamaélsenligt i en 6vergangsfas. P4 ldngre sikt méste man fundera éver om inte
myndighetens uppdrag ska begrinsas till att ge just [T-stdd till registren (i forslaget likstills
infrastruktur med IT, ndgot som kan ifrdgasittas). Ansvaret for registrens innehall och
utnyttjande kan med fordel ldggas pa en eventuell kunskapsmyndighet.

SMER har ur ett medicinsk-etiskt perspektiv inga invéindningar mot hur forfattningsforslagen
formulerats.

Rédet har beslutat om detta remissvar vid ordinarie sammantriide den 14 september. I beslutet
deltog ledaméterna Kjell Asplund (ordfsrande), Chatrine Palsson Ahlgren, Sven-Olov
Edvinsson, Elina Linna, Barbro Westerholm och Anders Akesson. I beredningen av drendet
deltog dven Lars Berge- Kleber, Marianne Granath, Asa Nilsonne, Nils-Eric Sahlin, Lovisa
Stromberg och Elisabeth Wennlund, samtliga sakkunniga i radet.

For radet,
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