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Remiss Ds 2016:44 Nationell Lakemedelslista

I promemorian lamnas forslag till en ny lag, lagen om nationell likemedelslista. Den nya
lagen foreslés ersitta lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. Forslag lamnas ocksa till en ny férordning om nationell
lakemedelslista som ska ersitta forordningen (2009:625) om receptregister och
forordningen (2009:626) om lakemedelsforteckning. Darutover foreslas dven foljdandringar
i andra forfattningar.

Utgangspunkten for forslaget ar att forbattra patientsikerheten.

I dag finns uppgifter om patientens likemedelsbehandling uppdelade i flera olika killor,
t.ex. patientjournalen, receptregistret och likemedelsforteckningen. Forutsiattningarna for
atkomst till dessa killor varierar dock for patienter och for hélso- och sjukvardspersonal.

Ett annat problem &r att inte nagon av killorna innehéller information som ar fullstindig
och korrekt for samtliga patienter. Detta innebar att det dr svart att fa en helhetsbild av
patientens aktuella lakemedelsbehandling och att det kan uppsta patientsikerhetsrisker i
lakemedelsprocessens olika steg. Forslaget i denna promemoria syftar darfor till att
tillgodose patientens och hilso-och sjukvardspersonalens behov av information om en
patients 1akemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov av integritetsskydd som
patienten har.

Det 6vergripande malet med en nationell likemedelslista dr att skapa en samlad bild av en
patients likemedelsbehandling, oavsett var i landet patienten har ordinerats eller hamtat ut
sina ldkemedel. Det nya registret foreslas vara en del av en mer omfattande forandring i
ordinationsprocessen som ska bidra till att dels 6ka patientsdkerheten, dels effektivisera
arbetsmoment i samband med ordination och forskrivning av likemedel.

Forslaget pa en ny utformning av ordinationsprocessen stods av de krav som Socialstyrelsen
stiller pa dokumentation av likemedelsordinationer. Det syftar bl.a. till att underlaget for
expediering av receptforskrivna lakemedel (recept) ska vara kopplat till den
lakemedelsordination som ligger till grund for férskrivningen. Idag existerar inte en sédan
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koppling, vilket gor att patienten riskerar att fa inaktuella recept expedierade. En
forutsattning for att ovan ndmnda férandring i ordinationsprocessen ska kunna realiseras ar
att dokumentation av en likemedelsordination bygger pa strukturerade och standardiserade
uppgifter samt att informationséverféringen till och frén det nya registret sker enligt nya
principer.

Den nationella 1akemedelslistan foreslds i ett forsta steg fa innehalla information om
forskrivna lakemedel och lakemedelsnara varor. Informationen inkluderar bade forskrivna
och uthdmtade varor. Det handlar till stor del om uppgifter som redan idag méste finnas for
att en forskrivning ska vara giltig samt uppgifter som méaste dokumenteras i samband med
expediering av lakemedel pa 6ppenvardsapotek. For en god och sdker patientvard ar det av
vikt att registret ar fullstindigt och korrekt. Samtliga forskrivna likemedel ska séledes
registreras i den nationella likemedelslistan. Registrering av uppgifter i det nya registret
kommer i regel inte att krava patientens samtycke da behandlingen dr nédvandig for att bl.a.
tillgodose ett allmént intresse.

I det nya registret foreslas att tre nya uppgifter ska laggas till: den aktiva substans som ingar
i det ordinerade lakemedlet, ordinationsorsak och senaste datum for uppfoljning eller
utsittning av ldkemedelsordinationen. Dessa uppgifter bedoms bidra till 6kad
patientsidkerhet om de ar &tkomliga for patienten sjalv och f6r hilso- och sjukvardspersonal
som #r involverad i patientens vird. Aven uppgifter om fullmakt ska fa ing4 i registret.

Ett antal utpekade vardpersonalskategorier, apotekspersonal och patienten sjilv samt av
patienten utsedd ombud ska kunna fa atkomst till uppgifter i registret. I likhet med vad som
i dag gélle for receptregistret ska uppgifter i det nya registret tillgangliggoras for ekonomisk
uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hidlsomyndigheten samt lamnas ut till
landstingen och myndigheter for redovisningsdndamal. I jaimforelse med vad som i dag
giller for receptregistret och likemedelsforteckningen, utvidgas och fortydligas mojligheten
for utpekade hilso- och sjukvéirds- samt 6ppen vardsaktorer och patienten sjilv att f&
direktatkomst till uppgifter i det nya registret for vissa angivna andamal.

Direktatkomst till uppgifter i registret ska i vissa fall krava patientens samtycke. For akuta
nodsituationer och om patienten inte endast tillfalligt ar beslutsoférmogen far atkomst dven
ges utan patientens samtycke. Likt nuvarande ordning i receptregistret kréavs inte patientens
samtycke for 6ppenvirdsapotekens behov av uppgifter for expediering av lakemedel. I det
nya registret ska inte patientens samtycke kravas for att forskrivare eller sjukskoterska utan
behorighet att forskriva lakemedel ska fa direktatkomst till uppgift om att en patient har fatt
forskrivet narkotiska lakemedel. I registret infors ocksa en majlighet att kunna sparra
uppgifter.

De dndamaél som idag giller for receptregistret och lakemedelsforteckningen kommer i allt
vasentligt att gélla for det nya registret. Det infors tva nya behandlingsdndamal i det nya
registret: registrering och administrering av uppgifter om fullmakter samt genomférande av
en likemedelsgenomgang.

En bevarandetid pa fem ar foreslas gélla for personuppgifter i den nationella
lakemedelslistan. Bevarandetiden ska riknas fran det att en giltig forskrivning kommer in i
registret. Samtliga de uppgifter om ordinationer, forskrivningar och expedieringar som hor
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till en forskrivning ska folja forskrivningens bevarandetid. Uppgift om samtycke som avser
dosdispenserade likemedel ska inte tas bort sa lange som uppgiften behover bevaras for
andamalet registrering av vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar till en patient
med dosdispenserade liakemedel.

Personuppgiftsansvarig for den nationella lakemedelslistan foreslas vara E
hilsomyndigheten. Enligt den s.k. ansvarsskyldigheten ska den aktor som ar
personuppgiftsansvarig ansvara for och kunna visa att de grundlaggande principerna for
behandling av personuppgifter som bl.a. avser laglighet, korrekthet och 6ppenhet,
andamalsbegriansning samt uppgiftsminimering efterlevs. Det ar saledes E-
hilsomyndigheten som ar ytterst ansvarig for att behandling av personuppgifterna i det nya
registret sker i enlighet med gillande regelverk.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG, dataskyddsférordningen,
kommer den 25 maj 2018 att gilla direkt som lag och kommer att innebéra att bl.a. den
svenska personuppgiftslagen upphivs. De bestammelser i dataskyddsférordningen som i
forsta hand bedoms vara relevanta for de forslag som lamnas omnamns sarskilt i
promemorian.

I dagens ldge bedoms det inte finnas forutsattningar for att fora in uppgifter om likemedel
som hélso- och sjukvérden tillhandahéller (s.k. rekvisitionslakemedel) samt vissa andra
uppgifter med relevans for patientens lakemedelsbehandling i den nationella
lakemedelslistan. Skélet ar att detta dn sé ldnge inte kan goras pé ett sidtt som gor att
informationen kan betraktas som helt korrekt och fullstindig. Aven om det finns stora
fordelar med att all information om en patients 1ikemedelsbehandling blir tillginglig i ett
och samma gréanssnitt behover aggregering av information om patientens
lakemedelsbehandling inte endast ske genom en vidareutveckling av den nationella
lakemedelslistan. Sammanhéllen journalféring kommer att kvarstd som ett viktigt
komplement for att samla information om en patients ordinerade likemedel.
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