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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian limnas férslag till en ny lag, lagen om nationell
likemedelslista. Den nya lagen foreslds ersitta lagen (1996:1156)
om receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning.
Forslag limnas ocksd till en ny férordning om nationell like-
medelslista som ska ersitta férordningen (2009:625) om recept-
register och férordningen (2009:626) om likemedelsforteckning.
Dirutdver foreslds dven foljdindringar i andra forfattningar.

Utgdngspunkten for forslaget dr att forbittra patientsikerheten.
I dag finns uppgifter om patientens likemedelsbehandling upp-
delade 1 flera olika killor, t.ex. patientjournalen, receptregistret och
likemedelsforteckningen. Forutsittningarna f6r dtkomst till dessa
killor varierar dock for patienter och fér hilso- och sjukvirds-
personal. Ett annat problem ir att inte nigon av killorna innehiller
information som ir fullstindig och korrekt f6r samtliga patienter.
Detta innebir att det dr svirt att f en helhetsbild av patientens
aktuella likemedelsbehandling och att det kan uppstd patientsiker-
hetsrisker 1 likemedelsprocessens olika steg. Forslaget 1 denna
promemoria syftar dirfor till att tillgodose patientens och hilso-
och sjukvirdspersonalens behov av information om en patients
likemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov av inte-
gritetsskydd som patienten har.

Det 6vergripande mélet med en nationell likemedelslista dr att
skapa en samlad bild av en patients likemedelsbehandling, oavsett
var 1 landet patienten har ordinerats eller himtat ut sina likemedel.
Det nya registret foreslds vara en del av en mer omfattande for-
indring 1 ordinationsprocessen som ska bidra till att dels oka
patientsikerheten, dels effektivisera arbetsmoment 1 samband med
ordination och férskrivning av likemedel.
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Forslaget pd en ny utformning av ordinationsprocessen stods av
de krav som Socialstyrelsen stiller pi dokumentation av like-
medelsordinationer. Det syftar bl.a. till att underlaget for expe-
diering av receptférskrivna likemedel (recept) ska vara kopplat till
den likemedelsordination som ligger till grund f6r férskrivningen.
Idag existerar inte en sddan koppling, vilket gor att patienten
riskerar att f3 inaktuella recept expedierade. En forutsittning for
att ovan nimnda férindring i ordinationsprocessen ska kunna reali-
seras dr att dokumentation av en likemedelsordination bygger pd
strukturerade och standardiserade uppgifter samt att informations-
overforingen till och frén det nya registret sker enligt nya principer.

Den nationella likemedelslistan foreslds 1 ett forsta steg fa inne-
hilla information om férskrivna likemedel och likemedelsnira
varor. Informationen inkluderar bide forskrivna och uthimtade
varor. Det handlar till stor del om uppgifter som redan idag méste
finnas for att en férskrivning ska vara giltig samt uppgifter som
méste dokumenteras i samband med expediering av likemedel pd
oppenvérdsapotek. For en god och siker patientvard ir det av vike
att registret ir fullstindigt och korrekt. Samtliga forskrivna
likemedel ska siledes registreras 1 den nationella likemedelslistan.
Registrering av uppgifter 1 det nya registret kommer 1 regel inte att
kriva patientens samtycke di behandlingen ir nédvindig for att
bl.a. tillgodose ett allmint intresse.

I det nya registret foreslds att tre nya uppgifter ska liggas till:
den aktiva substans som ingdr i det ordinerade likemedlet, ordina-
tionsorsak och senaste datum for uppféljning eller utsittning av
likemedelsordinationen. Dessa uppgifter bedéms bidra till 6kad
patientsikerhet om de ir dtkomliga for patienten sjilv och for
hilso- och sjukvirdspersonal som ir involverad i patientens vérd.
Aven uppgifter om fullmakt ska f3 ingd i registret.

Ett antal utpekade virdpersonalskategorier, apotekspersonal och
patienten sjilv samt av patienten utsedd ombud ska kunna fi
dtkomst tll uppgifter 1 registret. I likhet med vad som i dag giller
for receptregistret ska uppgifter 1 det nya registret tillgingliggéras
for ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten samt limnas ut till landstingen och myndigheter
for redovisningsindamal. I jimforelse med vad som i dag giller for
receptregistret och likemedelsférteckningen, utvidgas och fértyd-
ligas mojligheten for utpekade hilso- och sjukvirds- samt 6ppen-
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vardsaktorer och patienten sjilv att {4 direktdtkomst till uppgifter 1
det nya registret for vissa angivna indamal.

Direktdtkomst till uppgifter i registret ska i vissa fall kriva
patientens samtycke. Foér akuta nodsituationer och om patienten
inte endast tillfilligt ir beslutsoférmogen fir dtkomst dven ges utan
patientens samtycke. Likt nuvarande ordning i receptregistret krivs
inte patientens samtycke for 6ppenvirdsapotekens behov av upp-
gifter for expediering av likemedel. I det nya registret ska inte
patientens samtycke krivas for att forskrivare eller sjukskoterska
utan behorighet att forskriva likemedel ska f3 direktdtkomst till
uppgift om att en patient har fitt férskrivet narkotiska likemedel. I
registret infors ocksd en mojlighet att kunna spirra uppgifter.

De indamil som idag giller for receptregistret och likemedels-
forteckningen kommer i allt visentligt att gilla for det nya
registret. Det inférs tvd nya behandlingsindamal i det nya registret:
registrering och administrering av uppgifter om fullmakter samt
genomforande av en likemedelsgenomgéng.

En bevarandetid pd fem &r foreslds gilla fér personuppgifter i
den nationella likemedelslistan. Bevarandetiden ska riknas frin det
att en giltig férskrivning kommer in 1 registret. Samtliga de upp-
gifter om ordinationer, férskrivningar och expedieringar som hor
till en férskrivning ska f6lja férskrivningens bevarandetid. Uppgift
om samtycke som avser dosdispenserade likemedel ska inte tas
bort s& linge som uppgiften behover bevaras for dndamailet
registrering av vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar
till en patient med dosdispenserade likemedel.

Personuppgiftsansvarig fér den nationella likemedelslistan fore-
slis vara E-hilsomyndigheten. Enligt den s.k. ansvarsskyldigheten
ska den aktdr som ir personuppgiftsansvarig ansvara f6r och kunna
visa att de grundliggande principerna f6r behandling av personupp-
gifter som bl.a. avser laglighet, korrekthet och 6ppenhet, indamals-
begrinsning samt uppgiftsminimering efterlevs. Det ir siledes E-
hilsomyndigheten som ir ytterst ansvarig for att behandling av
personuppgifterna i det nya registret sker 1 enlighet med gillande
regelverk.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG, dataskydds-



Promemorians huvudsakliga innehall Ds 2016:44

forordningen, kommer den 25 maj 2018 att gilla direkt som lag och
kommer att innebira att bl.a. den svenska personuppgiftslagen
upphivs. De bestimmelser i dataskyddsférordningen som i férsta
hand bedéms vara relevanta for de forslag som limnas omnimns
sirskilt 1 promemorian.

I dagens lige bedoms det inte finnas forutsittningar for att fora
in uppgifter om likemedel som hilso- och sjukvirden tillhanda-
hiller (s.k. rekvisitionslikemedel) samt vissa andra uppgifter med
relevans f6r patientens likemedelsbehandling i den nationella like-
medelslistan. Skilet dr att detta dn si linge inte kan goras pd ett sitt
som gor att informationen kan betraktas som helt korrekt och
fullstindig. Aven om det finns stora fordelar med att all infor-
mation om en patients likemedelsbehandling blir tillginglig 1 ett
och samma grinssnitt behover aggregering av information om
patientens likemedelsbehandling inte endast ske genom en vidare-
utveckling av den nationella likemedelslistan. Sammanhillen
journalféring kommer att kvarstd som ett viktigt komplement for
att samla information om en patients ordinerade likemedel.
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2 Forfattningsforslag

2.1 Forslag till lag om nationell lakemedelslista

Hirigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna lag innehiller bestimmelser om att E-hilsomyndigheten
med automatiserad behandling ska fora ett register 6ver vissa upp-
gifter om ordinationer, foérskrivningar och expedieringar av for-
skrivna likemedel och andra varor f6r minniskor (nationell like-
medelslista). Med expedieringar avses i denna lag dven forsiljning
av likemedel med fullstindig kostnadsreducering.

2 § Vad som sigs om landsting i denna lag giller ocksd kommuner
som inte ingdr 1 ett landsting.

3 § Lagen innehéller bestimmelser som kompletterar Europaparla-
mentets och ridets forordning (EU) nr 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG.

Personuppgiftsansvar

4 § E-hilsomyndigheten dr personuppgiftsansvarig f6r behandling
av personuppgifter i den nationella likemedelslistan.
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Den registrerades instillning till personuppgiftsbehandlingen

5 § En registrerad har inte, utdver vad som foljer av andra och
tredje styckena samt 6 §, ritt att motsitta sig sddan behandling av
personuppgifter som ir tilliten enligt denna lag.

Behandling av personuppgifter f6r de indam8l som avses i 8 §
forsta stycket 2, 3 och 5-9 fir, utom 1 de fall som anges i tredje
stycket samt 15 och 18 §§, endast ske i friga om den som har
limnat sitt samtycke till behandlingen.

For en patient som inte endast tillfilligt saknar férmiga att ta
stillning till om uppgifter ska fa behandlas f6r indam&l som annars
skulle kriva patientens samtycke fir uppgifter behandlas 1 den
nationella likemedelslistan, om

1. patientens instillning till en sddan behandling s l8ngt som

mojligt klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha mot-

satt sig personuppgiftsbehandlingen.

Spirrning av uppgifter

6 § En patient som motsitter sig att uppgifter om patienten limnas
ut, ska efter begiran hos E-hilsomyndigheten f& uppgifterna
spirrade for dtkomst i den nationella likemedelslistan. For inda-
mélen 1 8 § forsta stycket 1-4 och 10-18 fir uppgifter, med undan-
tag for uppgift om ordinationsorsak, dock inte spirras. Virdnads-
havare till ett barn kan inte {8 uppgifter om barnet spirrade.

Legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med behorighet att
forskriva likemedel som efter en prévning enligt 25 kap. 6 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400) finner att uppgift om
ordinationsorsak inte fir limnas ut till en patient ska hos E-hilso-
myndigheten begira att {8 uppgiften om ordinationsorsak spirrad i
den nationella likemedelslistan f6r tkomst av patienten.

Uppgift om att det finns spirrade uppgifter om en patient fir
limnas ut. Aven uppgift om att det finns spirrade uppgifter om en
patient som avser narkotiska likemedel fir limnas ut.
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Aterkallelse av samtycke och spirrning av uppgifter

7 § Patienten har ritt att nir som helst hos E-hilsomyndigheten
dterkalla ett limnat samtycke och p& begiran {3 en spirr hivd.

Legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med behorighet att
forskriva likemedel som efter en prévning enligt 25 kap. 6 § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400) finner att en spirrad uppgift
om ordinationsorsak kan limnas ut till en patient ska hos E-hilso-
myndigheten begira att spirren hivs.

Registerindamal

8 §' Personuppgifterna i den nationella likemedelslistan fir endast
behandlas om det ir noédvindigt for

1. registrering av vissa uppgifter om ordinationer och fér-
skrivningar av likemedel och andra varor som ska
expedieras pd dppenvirdsapotek,

2. registrering av vissa uppgifter om ordinationer och for-
skrivningar till en patient med dosdispenserade likemedel
som ska expedieras pd éppenvirdsapotek,

3. registrering och administrering av uppgifter om en full-

makt,

expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,
dstadkommande av en siker ordination av likemedel for en
patient,

beredande av vérd eller behandling av en patient,
komplettering av en patientjournal,

genomforande av en likemedelsgenomging,

underlittande av en patients likemedelsanvindning,

0. registrering av underlag f6r tillimpning av bestimmelserna

om likemedelsférméner vid kép av likemedel m.m.,

11. debitering till landstingen,

12. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten,

13. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstill-
ning av statistik,

bl

= 0 N

! Angdende punkten 17 se SFS 2016:531 och prop. 2016/17:43.
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14. registrering och redovisning till forskrivare, till verksam-
hetschefer enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:0000) och
till likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om
likemedelskommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppftolj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjuk-
virden,

15. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersékningar, forskning och fram-
stillning av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

16. registrering och redovisning till Inspektionen f6r vird och
omsorg av uppgifter om en likares eller tandlikares for-
skrivning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt like-
medel, for inspektionens tillsyn éver hilso- och sjukvards-
personal enligt patientsikerhetslagen (2010:659),

17. registrering och redovisning av uppgifter for Tandvirds-
och likemedelstérmansverkets tillsyn éver utbyte av like-
medel enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. och f6r prévning och tillsyn enligt samma lag av like-
medel som fir siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket och
5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen (2015:315), eller

18. registrering och redovisning av uppgifter fér Likemedels-
verkets tillsyn 6ver 6ppenvardsapotekens tillhandah3llande-
skyldighet enligt 2kap. 6§ forsta stycket 3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel.

For indamdl som avses 1 forsta stycket 11 fir uppgifter om en
person inte omfatta annat in inkdpsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen om likemedelsférmdner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For indamal som avses 1 forsta stycket 12, 14 och 17 fir inga
uppgifter om en person redovisas.

Andamilen enligt forsta stycket 13 fir inte, med undantag for
utlimnande av uppgifter enligt 21§, omfatta nigra dtgirder som
innebir att uppgifter om en patient redovisas. Dock f&r uppgifter
om en férskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 14 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir
forskrivaren tjinstgdr samt 1 redovisning enligt forsta stycket 16 till
Inspektionen f6r vird och omsorg.

Ordinationsorsak fir redovisas endast f6r de indamal som avses
i forsta stycket 1, 2, 4-9 och 13- 15.
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Registerinnehall

9 § I den utstrickning det behdvs f6r indaméilen enligt 8 § fir den

nationella likemedelslistan innehdlla féljande uppgifter:

1. forskriven vara och aktiv substans, likemedelsform, styrka,
dosering, administreringssitt, likemedelsbehandlingslingd,
behandlingsindamil, mingd samt datum fér utfirdande av
forskrivningen,

2. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och férskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

senaste datum f6r uppfoljning eller utsittning,

6. expedieringsdatum, expedierande apotek, expedierande
farmaceut, expedierad vara, mingd och dosering, uppgift om
att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
likemedelstérminer m.m. och kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen (2004:168),

8. Ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en
expediering,

9. uppgift om samtycke enligt 5§ andra stycket samt om
spirrade uppgifter enligt 6 §, och

10. uppgifter om fullmakt.

o

Sékbegrepp

10 § Patientens identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for
de indamil som anges i 8§ forsta stycket 1-10. Fullmiktigens
identitet fr anvindas som sdkbegrepp endast fér de indamil som
anges 1 8§ forsta stycket 3, 4 och 9. Forskrivares identitet far
anvindas som sékbegrepp endast fér de indamal som anges i 8 §
forsta stycket 14 och 16.

Vid behandling av personuppgifter fir ordinationsorsak inte
anvindas som sékbegrepp.
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Utlimnande

11 § Far en personuppgift limnas ut, fir det ske pid medium for
automatiserad behandling.

Direktitkomst

12 § Direktdtkomst till andra uppgifter dn ordinationsorsak, fir ges
till expedierande personal pd ett 6ppenvirdsapotek, for de indamal
som anges 1 8 § forsta stycket 1, 4 och 10. Direktdtkomsten far
endast avse uppgifter som ir hinférliga till férskrivningar som in-
kommit till den nationella likemedelslistan inom de senaste
24 ménaderna.

13 § Direktdtkomst till uppgifter fir ges till expedierande personal
pa ett dppenvirdsapotek, for de indamil som anges 1 8 § forsta
stycket 2,3 och 9.

14 § Direktdtkomst till uppgifter om ordinationer och férskriv-
ningar av dosdispenserade likemedel far ges till legitimerad hilso-
och sjukvirdspersonal med behérighet att forskriva, legitimerad
sjukskoterska utan sidan behorighet och farmaceut 1 hilso- och
sjukvirden, fér de indamal som anges 1 8 § forsta stycket 2 och 5-

9.

15 § Direktdtkomst till uppgift om att narkotiska likemedel har
forskrivits till en patient fir ges till legitimerad hilso- och sjuk-
virdspersonal med behérighet att férskriva likemedel, for de dnda-
mél som anges 1 8 § forsta stycket 5-7. Direktitkomsten fir endast
avse uppgift som ir hinforlig till forskrivningar som inkommit till
den nationella likemedelslistan inom de senaste 24 minaderna.

16 § Direktitkomst till uppgifter fir ges till

1. legitimerad hilso- och sjukvardspersonal med behérighet att
forskriva likemedel, for de indam3l som anges i 8 § forsta stycket 1
och 5-9,

2. legitimerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva
likemedel, for de iandamal som anges i 8 § forsta stycket 6-9, och
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3. farmaceut 1 hilso- och sjukvirden, f6r de indamdl som anges i
8 § forsta stycket 6-8.

17 § Patienten fir ha direktitkomst till uppgifter om sig sjilv.
Direktitkomst far dven ges till annan fysisk person som patienten
utsett genom fullmakt som finns registrerad i den nationella like-
medelslistan.

Direktitkomst i akuta fall

18 § Om det dr nédvindigt for att en patient ska kunna 3 den vird
eller behandling som han eller hon oundgingligen behover och
patienten inte kan limna sitt samtycke, fir legitimerad hilso-och
sjukvirdspersonal med behorighet att forskriva likemedel och
legitimerad sjukskoterska utan sddan behorighet ges direktitkomst
till uppgifter 1 den nationella likemedelslistan, inklusive spirrade
uppgifter, for de indam8l som anges 1 8 § forsta stycket 5-7.

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter

19 § E-hilsomyndigheten ska till 6ppenvirdsapoteken, enligt vad
som anges 1 12-13 §§, limna ut

1. underlag for expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits,

2. underlag for tillimpningen av bestimmelserna om like-
medelsférmdner vid kép av likemedel m.m., och

3. uppgifter om ordinationer och férskrivningar av likemedel,
inklusive dosdispenserade likemedel, och andra varor som ska
expedieras pd 6ppenvardsapotek.

20 § E-hilsomyndigheten ska tll hilso- och sjukvirdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel, legitimerad sjukskéterska utan
sddan behorighet och farmaceut i1 hilso- och sjukvirden, limna ut
uppgifter enligt vad som anges 1 14-16 §§.

21 § E-hilsomyndigheten ska tll det landsting som enligt 22 §

lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. ska ersitta kost-
naderna for likemedelsférmaner, for de indamil som avses 1 8 §
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forsta stycket 11 och 13, limna ut uppgifter om expedieringar av
forskrivna likemedel och andra varor som omfattas av den lagen.

E-hilsomyndigheten ska, fér samma dndamél som anges 1 forsta
stycket, till det landsting som enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen
(2004:168) ska ersitta kostnader for likemedel, limna ut uppgifter
om expedieringar av forskrivna likemedel som ir kostnadsfria
enligt den lagen.

Foér indamal som avses 1 8 § forsta stycket 13 ska uppgifter om
patientens identitet vara krypterade pd ett sidant sitt att dennes
identitet skyddas. I 4kap. 6§ andra stycket patientdatalagen
(2008:355) finns bestimmelser om att detta skydd fér patientens
identitet ska bestd hos landstingen.

22 § E-hilsomyndigheten ska till den férskrivare som gjort for-
skrivningen och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjinstgor limna sddan redovisning av uppgifter som avses
18 § forsta stycket 14.

23 § E-hilsomyndigheten ska till Socialstyrelsen, for de dndamail
som anges 1 8 § forsta stycket 15, limna ut uppgifter om

1. expedieringsdatum, expedierad vara, mingd och dosering,
kostnad och kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokféringsort,

3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod, och

4.  ordinationsorsak.

24 § E-hilsomyndigheten ska till Inspektionen fér vird och om-
sorg, for de indamal som anges 1 8 § forsta stycket 16, limna ut
uppgifter om en likares eller tandlikares férskrivning av narkotiskt
likemedel eller annat sirskilt likemedel.

25 § E-hilsomyndigheten ska till Tandvards- och likemedelsfor-
ménsverket, for det iandamal som avses 8 § forsta stycket 17, limna
ut uppgifter om expedieringsdatum, expedierad vara och mingd,
kostnad, kostnadsreducering, uppgifter om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte samt skilen for det enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m., samt dvriga uppgifter som avser en for-
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skrivning eller en expediering. E-hilsomyndigheten ska redovisa
uppgifterna per 6ppenvirdsapotek.

26 § E-hilsomyndigheten ska till Likemedelsverket, for det inda-
mél som anges i 8§ forsta stycket 18, limna ut uppgifter om
expedieringsdatum, expedierad vara, mingd och dosering, samt
dvriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering,
redovisade per dppenvirdsapotek.

Gallring

27 § Uppgifter ska tas bort ur den nationella likemedelslistan fem
ar efter det att den forskrivning som uppgifterna hér till inkommit
till den nationella likemedelslistan.

Uppgift om samtycke avseende indamélet i 8 § forsta stycket 2
ska tas bort ur den nationella likemedelslistan nir den inte lingre
ir nddvindig f6r indamailet.

Sekretess

28 § I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns
bestimmelser om begrinsningar i ritten att limna ut uppgifter.

Behorighetstilldelning

29 § E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet till den som arbetar hos myndigheten foér dtkomst till
den nationella likemedelslistan. Behorigheten ska begrinsas till vad
som behovs f6r att den som arbetar hos E-hilsomyndigheten ska
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter dir.

Direktitkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan far
ges forst sedan E-hilsomyndigheten férsikrat sig om att behorig-
hets- och sikerhetsfrigorna ir losta pd ett sitt som ir tillfreds-
stillande ur integritetssynpunkt samt behorigheten hos den som
ska f3 direktdtkomst dr begrinsad till att endast gilla sddana upp-
gifter som denne har ritt att i ut enligt denna lag.
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Atkomstkontroll

30 § E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan dokumenteras si att dtkomsten kan
kontrolleras. Myndigheten ska systematiskt och &terkommande
kontrollera om nigon obehérigen kommer 3t sddana uppgifter.
Om direktdtkomst ges till spirrade uppgifter ska dtkomsten skynd-
samt kontrolleras av myndigheten.

Krav pd hilso- och sjukvirden och éppenvirdsapotek

31 § Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvarden ska
1. haett elektroniskt system som gér det mojligt att £3 direke-
dtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan och
2. vid en férskrivning limna de uppgifter som anges 19 §.

32 § De krav som stills pd att den som har tillstdnd att bedriva
oppenvirdsapotek ska ha ett elektroniskt system som gor det
mojligt att 4 direktdtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten
samt vid expediering av en férskrivning limna vissa uppgifter till E-
hilsomyndigheten anges 1 2 kap. 6 § 5 och 6 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

E-hilsomyndighetens skyldighet att informera vissa
myndigheter

33 § E-hilsomyndigheten ska informera Inspektionen for vird och
omsorg om vad som framkommit vid en kontroll av det elek-
troniska system for direktdtkomst till uppgifter hos myndigheten
som den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska
ha enligt 31 §.

Myndigheten ska dven informera Inspektionen f6r vird och om-
sorg om den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden
inte limnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs 131 §.

34 § I 2 kap. 10b § lagen (2009:366) om handel med likemedel
finns bestimmelser om att E-hilsomyndigheten ska informera
Likemedelsverket om vad som framkommit vid en kontroll av det
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elektroniska system for direktdtkomst och om en tillstdndshavare
inte limnar vissa uppgifter som féreskrivs i den lagen.

Avgifter

35 § E-hilsomyndigheten fir ta ut avgifter av den som har tillstind
att bedriva 6ppenvérdsapotek for att ticka kostnaderna for att fora
den nationella likemedelslistan.

Bemyndigande

36 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
fir meddela ytterligare foreskrifter om avgifter som avses 1 35 §.

37 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nirmare fore-
skrifter om ordinationsorsak enligt 9 §.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
2. Genom lagen upphivs lagen (1996:1156) om receptregister
och lagen (2005:258)om likemedelsférteckning.
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jkemedelslista.

2.2 Forslag till forordning om nationell
ldkemedelslista

Hirigenom foreskrivs foljande.

1 § Denna férordning ir meddelad med stod av

—36 § lagen (xxxx:xxx) om nationell likemedelslista i friga om
2§, och

— 8 kap. 7 § regeringsformen 1 friga om 3 §.

2 § E-hilsomyndigheten fir meddela foreskrifter om storleken pd
de avgifter som avses 1 35 § lagen (xxxx:xxxx) om nationell like-
medelslista.

3 § Socialstyrelsen fir meddela foreskrifter om ordinationsorsak
enligt 9 § lagen (xxxx:xxxx) om nationell likemedelslista.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.

2. Genom férordningen upphivs férordningen (2009:625) om
receptregister och férordningen (2009:626) om likemedelsforteck-
ning.
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2.3

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (1996:1157)

om lakemedelskommittéer

Hirigenom foreskrivs att 4 § lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

E-hilsomyndigheten ska till
en likemedelskommitté limna
uppgift om likemedelsforskri-
vningar av personal vid vird-
inom kommitténs
verksamhetsomrdde och som
registrerats enligt lagen
(1996:1156) om receptregister.

inrittning

E-hilsomyndigheten ska till
en likemedelskommitté limna
uppgift om likemedelsforskri-
vningar av personal vid vérd-
inom kommitténs
verksamhetsomrdde och som
registrerats enligt lagen
(xxxx:xxxx) om nationell like-
medelslista.

inrittning

Om kommittén finner att det férekommer brister 1 likemedels-
anvindningen inom verksamhetsomridet ska kommittén gora de
pipekanden som behovs och vid behov erbjuda hilso- och sjuk-
vardspersonalen utbildning for att avhjilpa bristerna.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2013:1022.
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Forslag till forordning om andring i férordning

(2005:363) om ldkemedelsregister hos

Socialstyrelsen

Hirigenom foreskrivs att 4 § forordningen (2005:363) om like-
medelsregister hos Socialstyrelsen ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen bydelse

I likemedelsregistret fir endast féljande uppgifter registreras:

1. inképsdag, wvara, mingd,
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m.,

2. patientens personnummer
och folkbokféringsort, samt

3. forskrivarens  yrke,
specialitet och arbetsplatskod.

1. expedieringsdatum,
expedierad vara, mdingd och
dosering, kostnad och kostnads-
reducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
maner m.m.,

2. patientens personnummer
och folkbokféringsort,

3. forskrivarens  yrke,
specialitet och arbetsplatskod,
samt

4. ordinationsorsak.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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2.5

Forfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i forordningen

(2006:196) om register 6ver hélso- och

sjukvardspersonal

Hirigenom foreskrivs att 5§ forordningen (2006:196) om
register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5§

Personuppgifterna i registret fir, utéver det som anges i 4§,

behandlas endast {o6r att

1. utova tillsyn 6ver hilso- och sjukvirden och dess personal,

2. limna uppgifter till recept-
registret enligt lagen (1996:1156)
om receptregister,

2. limna uppgifter till den
nationella likemedelslistan enligt
lagen (xxxx:xxxx) om nationell
likemedelslista,

3. limna uppgifter till myndigheter och enskilda i enlighet med
det som foreskrivs 1 annan férfattning eller avtal,

4. limna uppgifter tll E-
hilsomyndigheten for kontroll
av identitet och behorighet 1
friga om forskrivare av like-
medel och kontroll av identitet 1
friga om legitimerade sjuk-
skoterskor utan behorighet att
forskriva likemedel, 1 samband
med myndighetens behandling
av personuppgifter enligt lagen
(2005:258)  om  likemedels-
forteckning,

4. limna uppgifter tll E-
hilsomyndigheten fér kontroll
av identitet och behéorighet i
friga om forskrivare av like-
medel och kontroll av identitet 1
friga om legitimerade sjuk-
skoterskor utan behorighet att
forskriva likemedel, 1 samband
med myndighetens behandling
av personuppgifter enligt lagen
om nationell ldkemedelslista,

5. limna uppgifter till E-hilsomyndigheten fér kontroll av for-
skrivares identitet och behorighet vid expedition p& &ppenvirds-
apotek av likemedel och andra varor som férskrivits,

! Senaste lydelse 2013:1037.
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6. kontrollera hilso- och sjukvirdspersonals identitet och
behorighet 1 samband med tjinstetillsittning och under anstillning
eller uppdrag, och

7. kontrollera hilso- och sjukvirdspersonals identitet och
behorighet att utfirda intyg.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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2.6
(2008:355)

Forfattningsforslag

Forslag till lag om andring i patientdatalag

Hirigenom foéreskrivs att 4 kap. 6 § patientdatalag (2008:355)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4 kap.
6§

I 14§ lagen (1996:1156) om
receptregister finns bestimmelser
om att E-hilsomyndigheten ska
limna ut vissa uppgifter till
landstingen om forskrivning av
likemedel och andra varor och
att uppgifter om patientens
identitet ska vara krypterade vid
utlimnandet.

I 21§ lagen (xxxx:xxxx) om
nationell likemedelslista finns
bestimmelser om att E-hilso-
myndigheten ska limna ut vissa
uppgifter till landstingen om
forskrivning av likemedel och
andra varor och att uppgifter
om patientens identitet ska vara
krypterade vid utlimnandet.

Uppgifter som avses i forsta stycket fir inte behandlas 1 syfte att
roja en patients identitet utan att patienten samtycker till det.

Uppgifter om en patients identitet som har dokumenterats
inom hilso- och sjukvirden och som landstingen ska sambearbeta
med sidana uppgifter som avses i forsta stycket, ska vara kryp-
terade sd att patientens identitet skyddas vid behandlingen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.

! Senaste lydelse 2013:1024.
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Forslag till lag om andring i lagen (2009:366)

om handel med lakemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 kap.

6§

1

Den som har tillstdnd enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

oppethillandet,

2. bedriva verksamheten 1 lokaler som ir limpliga fér sitt inda-

mal,

3. tillhandahilla samtliga férordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedels-

forminer m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig fér apoteket,

5. vid expediering av en for-
skrivning limna de uppgifter
som anges ¢ 8¢ lagen
(1996:1156) om receptregister till
E-hilsomyndigheten,

5. vid expediering av en
forskrivning limna de uppgifter
som anges 1 9§ 6-10 lagen
(xxxx:xxxx) om nationell like-
medelslista till E-hilsomyndig-

heten,

6. ha ett elektroniskt system som gér det mojligt att 3 direkt-
dtkomst till uppgifter hos E-hilsomyndigheten,

7. till E-hilsomyndigheten limna de uppgifter som ir nod-
vindiga for att myndigheten ska kunna féra statistik 6ver detalj-
handeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten
limpligt egenkontrollprogram,

9. pd begiran utfirda intyg enligt 3a§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika,

! Senaste lydelse 2015:334.
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10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelstérminer m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel, likemedelsanvindning och
egenvird till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast limnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket registrerat varumirke for
oppenvérdsapotek vil synligt pd apoteket,

13. 1 de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahilla ett
likemedel eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om
pa vilket eller vilka dppenvirdsapotek likemedlet eller varan finns
for forsiljning, och

14. kontrollera sddana sikerhetsdetaljer som avses i 4 kap. 1§
andra stycket likemedelslagen (2015:315) pd de humanlikemedel
som tillstindshavaren hanterar.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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Forslag till lag om @ndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att 25 kap. 6 § och 17 ¢ § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
25 kap.
68§
Sekretessen enligt  1-5 §§ Sekretessen enligt 1-5 och

giller 1 férhillande till den vird-
eller behandlingsbehdvande sjilv
for uppgift om hans eller hennes
hilsotillstind, om det med hin-
syn till indamilet med virden
eller behandlingen ir av synner-
lig vikt att uppgiften inte limnas
till honom eller henne.

17a §§ giller i forhillande till
den vird- eller behandlings-
behovande sjilv f6r uppgift om
hans eller hennes hilsotillstind,
om det med hinsyn till inda-
maélet med vérden eller behand-
lingen ir av synnerlig vikt att
uppgiften inte limnas till
honom eller henne.

17 ¢ §

Sekretessen  enligt  17a§ Sekretessen enligt 17a och
hindrar inte att uppgift 1 like- 17 b §§ hindrar inte att uppgift i
medelsforteckningen limnas den nationella likemedelslistan
enligt lagen (2005:258) om like- limnas enligt lagen (xxxx:xxxx)
medelsforteckning tll en om nationell likemedelslista till
forskrivare av likemedel eller till  forskrivare av likemedel,
en legitimerad sjukskoterska legitimerad sjukskéterska utan

utan behorighet att forskriva

likemedel.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift

behorighet att forskriva like-
medel, farmaceut i hilso- och
sjukvdrden eller till expedierande
personal pd Gppenvdrdsapotek.

Sekretessen enligt 17 a och
17 b §§ hindrar inte att uppgift

% Senaste lydelse 2016:528.
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limnas enligt lagen (1996:1156)
om receptregister eller lagen
(2016:526) om behandling av
personuppgifter i drenden om
licens for likemedel till 6ppen-
vardsapotek, hilso- och sjuk-
vardspersonal eller den som ir
behorig att forordna likemedel.

Forfattningsforslag

limnas enligt lagen (2016:526)
om behandling av personupp-
gifter 1 drenden om licens for
likemedel il  6ppenvéards-
apotek, hilso- och sjukvirds-
personal eller den som ir
behorig att férordna likemedel.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018.
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2.9 Forslag till forordning om andring i férordningen

(2009:659) om handel med likemedel

Hirigenom foreskrivs att 11§ foérordningen (2009:659) om
handel med likemedel ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11§

For att E-hilsomyndigheten ska kunna fora statistik enligt
2 kap. 6§ 7 lagen (2009:366) om handel med likemedel, ska den
som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel enligt
2 kap. 1 § samma lag varje mdnad limna uppgifter till myndigheten
om de likemedel som sdlts féregiende manad.

Uppgifterna ska innehdlla information om

1. likemedlets namn,

2. likemedelsform,

3. styrka,

4. forpackningsstorlek,

5. antalet sdlda férpackningar,

6. forsiljningsdatum,

7. forsiljningspris samt 1 férekommande fall kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelstérmner m.m. eller kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168).

Vid distansférsiljning ska, utéver de uppgifter som anges i
andra stycket, kundens postnummer anges.

De uppgifter som anges 1 andra och tredje styckena ska redo-
visas per forsiljningstransaktion separat for vart och ett av de
oppenvardsapotek for vilka tillstdnd giller.

Andra och tredje styckena
giller inte for sidana uppgifter
som  redan  limnats  wll
Apotekens Service Aktiebolag
eller  E-hilsomyndigheten i
enlighet med lagen (1996:1156)
om receptregister.

Andra och tredje styckena
giller inte for sidana uppgifter
som  redan  limnats  ll
Apotekens Service Aktiebolag
eller  E-hilsomyndigheten i
enlighet med lagen (xxxx:xxxx)
om nationell likemedelslista.

! Senaste lydelse 2016:855.
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Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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Forslag till forordning om andring i férordningen

(2013:1031) med instruktion for

E-halsomyndigheten

Hirigenom foreskrivs att 2 § férordningen (2013:1031) med
instruktion fér E-hilsomyndigheten ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2§

Myndigheten ska sirskilt

1. ansvara for de register som
anges 1 lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsfor-
teckning,

1. ansvara for det register
som anges 1 lagen (xxxx:xoxxx)
om nationell likemedelslista,

2. utfirda intyg som visar att den som anséker om tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument uppfyller de
forutsittningar for tillstdndet som féreskrivs 1 2 kap. 6 § 5-7 lagen
(2009:366) om handel med likemedel,

3. vid behov genomféra kon-
troller av det elektroniska
system for direktdtkomst till
uppgifter hos myndigheten som
en tillstdndshavare ska ha enligt
2kap. 6§ 6 lagen om handel
med likemedel,

3. vid behov genomféra kon-
troller av det elektroniska
system for direktitkomst till
uppgifter hos myndigheten som
en tillstdindshavare ska ha enligt
2kap. 6§ 6 lagen om handel
med likemedel samt som den
som bedriver verksambet inom
hilso- och sjukvdrden ska ha
enligt 31§ lagen om nationell
likemedelslista,

4. formedla ersittning frin landstingen till 6ppenvirdsapoteken
enligt vad som sigs 1 forordningen (2002:687) om likemedels-
forminer m.m. och 1 smittskyddsférordningen (2004:255),

5. forvalta, framstilla och tillhandahilla nationell likemedels-

statistik,

! Senaste lydelse 2016:854.
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6. tillhandahilla ett system f6r analys av likemedelsstatistik,

7. ansvara for ett nationellt register dver elektroniska recept for
djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt- och artikelregister dver
likemedel samt férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr 1
likemedelsférmanerna,

9. ansvara for ett nationellt register 6ver sortiments- och
leveransinformation avseende dosdispenserade likemedel, och

10. tillhandahdlla ett elektroniskt expertstdd till dppenvérds-
apoteken 1 syfte att 6ka sikerheten vid expediering av likemedels-
recept.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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3 Bakgrund och disposition

Bakgrund

Ar 2011 fattade regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) beslut om en nationell likemedelsstrategi. Strategin syftar
till att f3 till stdnd en nationell kraftsamling kring prioriterade
frigor inom likemedelsomrddet. Den vision som beskrivs i
strategins handlingsplaner ir ritt likemedelsanvindning till nytta
for patient och samhille. Formuleringen har valts for att lyfta fram
bide den enskilda patientens och sambhillets intressen av en inda-
mélsenlig likemedelsanvindning. Viktiga ledstjirnor i det arbete
som gors inom ramen f6ér den nationella likemedelsstrategin ir
hallbarhet, vird for jimlik hilsa och patientsikerhet. Att ta fram en
rikstickande informationskilla som innehdller patienters samtliga
likemedelsordinationer har linge prioriterats hogt av aktdrerna pd
likemedelsomridet, och dirmed varit en aktivitet inom ramen for
strategin inda sedan den lanserades.

Som ett led 1 arbetet med att skapa tillgdng till en s& samlad bild
som mojligt av en patients likemedelsbehandling beslutade
regeringen den 15 december 2011 att ge en sirskild utredare
uppdraget att limna forslag pd en mer sammanhillen och indamals-
enlig informationshantering inom och mellan hilso- och sjuk-
virden och socialtjinsten (dir 2011:111). Utredningen antog
namnet Utredningen om ritt information i vird och omsorg. I
utredningens slutbetinkande Ritt information pd ritt plats 1 ritt
tid (SOU 2014:23) foreslds bl.a. att uppgifter om ordinerade like-
medel alltid ska f4 finnas tekniskt dtkomliga f6r en virdgivare sd att
uppgifterna kan nds i de situationer det behévs for patientens vard.
Betinkandet remissbehandlades och ett flertal remissinstanser med
sjukvirdshuvudminnen i1 spetsen vilkomnade utredningens forslag
pa grundliggande férindring av lagstiftningen inom informations-
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omridet, som de menade skulle 6ka mojligheterna att bedriva en
siker vird och omsorg inom en rad omriden. Den 6vergripande
kritik som férdes fram frn bl.a. Datainspektionen, Myndigheten
for samhillsskydd och beredskap, Justitiekanslern och Advokat-
samfundet var att utredningen inte gjort ndgon integritetsanalys
eller proportionalitetsbedémning vid lagda forslag.

I samband med att verksamheten i Apotekens Service AB fordes
over till E-hidlsomyndigheten sdg regeringen ett behov av att
analysera statens roll 1 arbetet med framtagningen av en gemensam
likemedelslista. Regeringen beslutade bl.a. mot den bakgrunden att
i1 december 2013 tillsitta en utredning med uppdrag att se over
indamélsenlighet och ansvarstérdelning nir det giller tillhanda-
hillande och utformning av it-stéd fér personal, vird- och om-
sorgsgivare och andra aktérer inom hilso- och sjukvird och social-
tjinsten (dir. 2013:125). Utredningen skulle bland annat underséka
behovet av en bittre hantering av informationen 1 hela ordina-
tionskedjan. Utredningen, som antog namnet E-hilsokommittén,
limnade 1 mars 2015 betinkandet Nista fas i e-hilsoarbetet (SOU
2015:32). En genomging av de olika remissyttrandena visar att
ménga remissinstanser, framfér allt inom hilso- och sjukvirden,
var positiva till férslaget med en gemensam likemedelslista. Andra
aktorer ansdg att forslagen 1 betinkandet behover utredas och
omarbetas medan vissa remissinstanser, t.ex. Datainspektionen och
Riksdagens ombudsmin, avstyrkte forslaget med motivering att det
inte tagits tillricklig hinsyn till de effekter forslagen skulle ha pa
den personliga integriteten.

Avsikten i denna promemoria ir att utifrin de férslag om en
gemensam likemedelslista som limnades 1 E-hilsokommitténs
betinkande och med beaktande av tillhérande remissynpunkter
limna ett omarbetat forslag som tillgodoser bide behovet av
information om en patients likemedel och behovet av ett godtag-
bart integritetsskydd for honom eller henne. Ovriga frigor som
behandlas i Nista fas i e-hilsoarbetet och Ritt information pa ritt
plats 1 ritt tid tas inte upp 1 denna promemoria.
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Disposition

Efter en sammanfattning av promemorians huvudsakliga innehall
limnas 1 kapitel 2 ett férslag om en lag om nationell likemedelslista
och en férordning om nationell likemedelslista. Hir redogors
ocksd for konsekvensindringar i andra lagar och férordningar.
Foreliggande beskrivning av promemorians bakgrund och disposi-
tion utgodr kapitel 3.

Kapitlen 4 till 6 syftar till att beskriva behovet av en gemensam
killa for patientens likemedelsinformation. Kapitel 4 innehéller en
nuligesbeskrivning av likemedelsprocessen, dir ordination, for-
skrivning och hantering av likemedel samt uppféljning av like-
medelsordinationer ir de viktigaste delprocesserna. I kapitlet
limnas en allmin redogorelse for dagens bestimmelser inom
omridet, vilka som ir de centrala aktorerna 1 likemedelsprocessen
samt vilka informationskillor som de har wll sitt forfogande
avseende patientens likemedelsbehandling. Kapitel 5 innehéller en
kartliggning av det informationsbehov som olika aktérer har for
att kunna fullgéra sina uppgifter i likemedelsprocessen samt vilken
information de faktiskt har dtkomst till. T kapitel 6 redovisas pd
aggregerad nivd vilka medicinska, ekonomiska och andra konse-
kvenser informationsbristen har enligt bl.a. studier och myndig-
hetsrapporter.

Kapitel 7 innehdller en beskrivning av den rittsliga regleringen
av personuppgiftsbehandling rérande likemedel till minniska. I
kapitlet redovisas vilka forfattningar som styr personuppgifts-
behandling 1 samband med bla. ordination, férordnande och
hantering av likemedel. Huvudsyftet med kapitlet ir att redogéra
for bestimmelser som behover beaktas vid framtagandet av en
gemensam killa for patientens likemedelsbehandling.

I kapitel 8 redovisas tidigare forslag om en samlad likemedels-
lista 1 Sverige och en beddmning gérs av vilka for- och nackdelar
dessa forslag hade. Hir omnimns bland annat arbetet med en
nationell ordinationsdatabas och redogérs f6r ovan nimnda utred-
ningar och remissyttranden. Nir det giller utlindska initiativ redo-
visas det danska arbetet med Falles Medicinkort 6versiktligt. Ett
resonemang fors ocksd kring vilka utvecklingsméjligheter som
finns inom ramen fér sammanhéllen journalféring och vilka frigor
som behdver 13sas pd annat sitt.
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Kapitel 9 innehdller forslag till ett nytt personregister, den
nationella likemedelslistan. Registret foreslds ersitta tvd befintliga
register: receptregistret och likemedelsférteckningen. T kapitlet
beskrivs bl.a. vilka uppgifter som far finnas i det nya registret, for
vilka indamal informationen ska fd behandlas och vilka aktérer som
kan fi direktdtkomst till informationen. De férslag som limnas i
kapitel 9 utgdr ifrdn de behovsanalyser som behandlas i kapitlen 5
och 6 samt integritetsanalyser utifrdn den rittsliga reglering som
behandlas i kapitel 7. Framtagningen av registret foreslds vara en
del av en mer omfattande forindring i ordinationsprocessen som
syftar till att dels 6ka patientsikerheten, dels effektivisera arbets-
moment 1 samband med ordination och férskrivning av likemedel.
I kapitlet redogors dirfér ocksd fér hur det nya informationsflodet
foreslds se ut samt férutsittningarna fér att den nationella like-
medelslistan ska fungera optimalt och skapa maximal nytta for
samtliga aktorer.

I kapitel 10 nimns hur det nya registret skulle kunna utvecklas i
framtiden. Ett antal informationsmingder har identifierats som,
om de ir tillrickligt strukturerade, ytterligare kan 6ka nyttan av
den nationella likemedelslistan. Detta forutsitter att nodvindiga
behovs- och konsekvensanalyser gors pd samma sitt som i denna
promemoria. Kostnader, konsekvenser och ikrafttridande tas upp 1
kapitel 11. Kapitel 12 innehiller en definitionskatalog med ofta
anvinda termer. Promemorian avslutas 1 kapitel 13 med foérfatt-
ningskommentarer till de forslag till lag och férordning som
limnas 1 kapitel 2.
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Foér att kunna analysera och virdera informationsbehovet av de
aktorer som ir involverade 1 en patients likemedelsbehandling ir
det nodvindigt att forst kortfattat beskriva hur ett antal centrala
processer ser ut inom likemedelsomridet samt forklara det regel-
verk som styr behandling med likemedel. Likemedelsbehandling ir
en av flera behandlingsformer som finns inom hilso- och sjuk-
vérden. I den processmodell {6r hilso- och sjukvirden som Social-
styrelsen har tagit fram inom ramen for arbetet med den nationella
informationsstrukturen' beskrivs sex steg som alla personer som
far vird gir igenom, oberoende av behandlingsform och organisa-
toriska grinser. Det handlar om att hilso- och sjukvirden tar emot
patientens virdbegiran, bedémer behovet av en eventuell utred-
ning, genomfér utredningen, bedémer behovet av eventuella 3t-
girder, vidtar en eller flera dtgirdar och slutligen foljer upp &t-
girderna. Frigan om en patient behover likemedelsbehandling
avgors forst efter det fjirde steget, d8 en beddémning gors om
patienten ir i behov av en eller flera hilso- och sjukvardsdtgirder.

I och med att det stindigt tillkommer nya likemedel och till-
hérande diagnostik har likemedelsbehandling blivit en allt vanligare
tgird inom hilso- och sjukvirden. I betinkandet "Nista fas i e-
hilsoarbetet”(SOU 2015:32) anvinds det dvergripande begreppet
likemedelsprocessen for att beskriva samtliga de aktiviteter som
sker frin att en patient bedéms vara i behov av likemedels-

! Den nationella informationsstrukturen (NI) ingir i en nationell strategi att genom
nationella 6verenskommelser och krav skapa forutsittningar for tillginglig och siker digital
informationshantering inom och mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten. Social-
styrelsen har i uppdrag frin regeringen att vidareutveckla och kvalitetssikra NI s3 att den
stodjer olika processer och leder till milen om en strukturerad och dndamélsenlig
dokumentation i hilso- och sjukvdrden och socialtjinsten.
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behandling till dess att denna behandling f6ljs upp eller avslutas.
Likemedelsprocessen sammanfaller i stora drag med de tvd sista
stegen 1 Socialstyrelsens processmodell och kan 1 sin tur delas upp 1
tre olika delprocesser: likemedelsordination, likemedelshantering
och uppfoljning av enskilda ordinationer eller av patientens
samlade likemedelsanvindning. I detta kapitel forklaras utifrin
gillande regelverk vilka uppgifter som ingdr i de olika processerna,
vilka aktérer som ir involverade och vilka informationskillor som
finns att tillga.

4.1 Overgripande bestimmelser

Det finns lagar, forordningar och myndighetsforeskrifter som
direkt eller indirekt reglerar ordination och hantering av likemedel
samt uppfoljning av pigiende likemedelsordinationer. Bland de
bestimmelser som dr av mer allmin karaktir och som ligger till
grund for all hilso- och sjukvird kan nimnas att legitimerad hilso-
och sjukvdrdspersonal enligt 6 kap. 1§ patientsikerhetslagen
(2010:659) ska utfora sitt arbete 1 verensstimmelse med vetenskap
och beprovad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och om-
sorgsfull vdrd som uppfyller dessa krav. Detta ansvar betonas ytter-
ligare 1 likemedelslagen (2015:315). Den som forordnar eller
limnar ut likemedel ska sirskilt iaktta kraven p& sakkunnig och
omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrdd med patienten
eller foretridare for denne. En annan generell princip som ska
beaktas framgdr av 2§ forsta stycket hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763), 3 § tandvirdslagen (1985:125) och 5 kap. 1§ patient-
lagen (2014:821). Enligt dessa bestimmelser ska den vird och
behandling som en patient fir 1. bygga pd respekt for patientens
sjilvbestimmande och integritet, och 2. si lingt som mojligt
utformas och genomféras i samrdd med patienten. Ytterligare en
overgripande bestimmelse som har biring pd likemedelsprocessen
ir att hilso- och sjukvirden ska tillgodose patientens behov av
kontinuitet och sikerhet i virden, dven den i 2§ férsta stycket
hilso- och sjukvardslagen (1982:763).

Bland de myndighetsforeskrifterna som aktorer i likemedels-
processen ska forhlla sig till dr Socialstyrelsens féreskrifter och all-
minna rdd (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering i hilso- och
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sjukvdrden sirskilt viktiga. Dessa foreskrifter togs till stor del fram
i slutet av 90-talet, d4 minga virdsystem fortfarande var pappers-
baserade och antalet virdgivare betydligt firre in idag. For att gora
foreskrifterna modernare och mer indamailsenliga avser Social-
styrelsen att fatta beslut om nya féreskrifter och allminna rdd om
ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvarden. Ett
forslag remitterades sommaren 2016 och mélsittningen ir att dessa
ska beslutas 2017. D3 syftet med forslagen 1 denna promemoria ir
att gora olika processer kring ordination och hantering av like-
medel sikrare utifrin dagens férutsittningar, precis som tanken ir
med att ta fram nya foreskrifter inom omrddet, finns ett flertal
hinvisningar till de bestimmelser som har féreslagits i den version
som skickats pd remiss 1 juni 2016, vid sidan om hinvisningar till de
idag gillande foreskrifterna.

Andra foreskrifter av betydelse for likemedelsprocessen ir
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit, dven kallat
for receptforeskrifterna.  Aven Socialstyrelsens —foreskrifter
(2008:14) om informationshantering och journalféring 1 hilso- och
sjukvdrden ir viktiga 1 sammanhanget. Den 1 mars 2017 kommer
dessa foreskrifter att ersittas med foreskrifter och allminna rid
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter i hilso- och sjukvirden.

4.1.1 Behérighet att ordinera och férskriva lakemedel

Behorigheten att ordinera och férskriva likemedel styrs 1 grunden
av den s.k. férskrivningsritten, som bl.a. innefattar ritten att ut-
firda recept som avser likemedel fér behandling av minniskor.
Termerna ordination och foérskrivning anvinds ofta som syno-
nymer, men har 1 sjilva verket olika innebérd. Vem som har ritt att
forskriva likemedel regleras av Likemedelsverket. Vem som har
ritt att ordinera likemedel framgdr av Socialstyrelsens foreskrifter.
Enligt Socialstyrelsens termbank ir en ordination ett beslut av
behérig hilso- och sjukvirdspersonal som ir avsett att paverka en
patients hilsotillstind genom en hilso- och sjukvdrdsdtgird. En
likemedelsordination definieras siledes som en ordination som
avser likemedelsbehandling. Med férskrivning avses utfirdande av
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recept, hjilpmedelskort och livsmedelsanvisning (jfr 1kap. 7§
HSLF-FS 2016:34 och 7-88§§ forordningen om likemedels-
formdner m.m.). En forskrivning kan dirmed betraktas som en
auktorisering av en likemedelsordination nir avsikten ir att like-
medlet (eller en likemedelsnira vara) ska expedieras p& oppen-
vardsapotek.

Om det ir hilso- och sjukvirdspersonal som ska ge ett like-
medel till patienten, oavsett om likemedlet direkt ska tillforas
kroppen (t.ex. med hjilp en injektion) eller limnas over till
patienten, behéver personalen fi en instruktion av den som har
ordinerat likemedlet. Det finns ingen gingse beteckning for detta
steg, som motsvarar foérskrivning av likemedel som ska himtas ut
pd O6ppenvardsapotek. Syftet dr dven hir att auktorisera en like-
medelsordination, den hir gdngen for att den pd ett patientsikert
sitt ska kunna verkstillas av berérd hilso- och sjukvirdspersonal.
Tidigare har orden ordination och ordinera ofta anvints for alla
situationer di ett likemedel ska nd patienten utan att det f6rskrivs,
dvs. utan att det forst ska himtas ut pd 6ppenvirdsapotek. Detta ir
alltsd inte korrekt utan ordet ordination har en mer generisk
betydelse som det forsta steget 1 det som kan kallas fér ordina-
tionsprocessen (se avsnitt 4.2).

Av 3 kap. 1 SOSFS 2000:1 fir det anses framgd att den som har
ritt att forordna ett likemedel enligt Likemedelsverkets fore-
skrifter ocksd har ritt att ordinera likemedel. T Socialstyrelsens
forslag till nya foreskrifter om ordination och hantering av like-
medel 1 hilso- och sjukvirden, som externremitterades i juni 2016,
fortydligas att ritten att ordinera likemedel ir kopplad till ritten
att férordna. Forordnande idr ett samlingsbegrepp foér bade for-
skrivning av likemedel pad recept och ritten att utfirda rekvisitioner
av likemedel. Idag har fem av 21 legitimerade yrkesgrupper som
finns inom hilso- och sjukvirden ritten att férordna likemedel:
likare, tandlikare, tandhygienister samt sjukskoterskor och barn-
morskor som genomgitt fortbildning och uppfyller de krav som
Socialstyrelsen foreskriver. Bestimmelser om ritten att férordna
samt 1 vilka fall férordnanderitten ir begrinsad till vissa i fore-
skrifterna angivna likemedel finns 1 2 kap. LHLF-FS 2016:34. For-
ordnanderitten for tandlikare, tandhygienister, sjukskoterskor och
barnmorskor ir alltid begrinsad.
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Tandlikare fir forskriva likemedel for behandling och fore-
byggande av sjukdomar i eller pd tinderna eller pd angrinsande viv-
nader. For receptbelagda likemedel ir forskrivningsritten till
patient begrinsad till likemedel som ska appliceras lokalt 1 mun-
hilan och pd angrinsande vivnader och likemedel f6r behandling
och férebyggande behandling av sjukdomar i eller pd tinderna eller
pd angrinsande omrdden. Forskrivningsritten for tandlikare om-
fattar de likemedelsgrupper som anges i bilaga 1 till HSLF-FS
2016:34. Endast receptfria likemedel och likemedel fér lokal
anvindning fir forskrivas for mer dn en expediering. Tandlikare fir
dven forskriva och rekvirera teknisk sprit. Tandlikare med
specialistkompetens 1 oral kirurgi (kikkirurgi) fir forskriva like-
medel till minniska i den omfattning som krivs for diagnostik och
behandling av sjukdomar, skador och defekter i kike och munhéla
samt omgivande vivnader.

Legitimerade tandhygienister har ritt att forskriva likemedel
som anges 1 bilaga 2 1 HSLF-FS 2016:34. Forskrivningsritten ir
begrinsad till odontologiska indikationer och rekvisitionsritten
avser iven lokalanestetika. Till praktiken fir tandhygienister dess-
utom rekvirera denaturerad teknisk sprit.

Kompetenskrav for sjukskoterskor vid férskrivning av like-
medel finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2001:16) om
kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning av likemedel.
Likemedel som fir forskrivas av sjukskéterskor dr begrinsade till
de som nimns 1 en bilaga till samma foreskrift. For att {4 forskriv-
ningsritt krivs att utbildningskraven uppfyllts och att sjukskoter-
skan tjinstgdr inom landstingets eller kommunens primirvérd eller
hemsjukvird. Barnmorskor 1 offentlig eller enskild verksamhet,
som genomgitt fortbildning och uppfyller de krav som Social-
styrelsen foreskriver, har ritt att forskriva likemedel enligt bilaga 3
till HSLF-FS 2016:34.

Optiker som uppfyller av Socialstyrelsen faststillda krav pd
utbildning och 6vriga villkor dr frdn och med 1 september 2016
behoriga att rekvirera likemedel f6r anvindning pd minniska. De
har inte behorighet att utfirda recept.

Det finns vissa likemedel som endast fir limnas ut frin 6ppen-
virdsapotek om de férordnats av férskrivare med specialistbehorig-
het eller som fitt en dispens att férordna likemedlet. Sidana
bestimmelser finns om narkotikaklassade likemedel f6r behandling
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av ADHD hos barn och ungdomar (LVFS 2002:7), narkotiska
likemedel f6r behandling av opioidberoende (LVFS 2004:15), like-
medel som innehdller mifepriston (LVFS 1992:4) samt likemedel
som innehller isotretinoin (LVFS 2013:9).

4.2 Ordinationsprocessen
4.2.1 Ordination av ldkemedel

Det som i denna promemoria kallas for ordinationsprocessen
bestdr av flera olika moment. Processen inleds med att yrkes-
grupper inom hilso- och sjukvirden som har férskrivningsritt (och
som framover iven kommer att kallas for ordinatorer®) fattar
beslut  om att ordinera en likemedelsbehandling, en
likemedelsordination. Likemedelsordinationer kan gilla beslut om
att piborja en likemedelsbehandling (dvs. insittning av ett
likemedel), indra eller forlinga en pdgdende likemedelsbehandling
samt avsluta en likemedelsbehandling (di ett tidigare ordinerat
likemedel sitts ut). Aven beslutet att inte indra en pigiende
likemedelsbehandling - utifrdn bedémningen att likemedlet
fungerar som det var tinkt - kan Dbetraktas som en
likemedelsordination. Inom hilso- och sjukvirden betecknas ett
sddant beslut ofta bekriftande ordination.

Samtliga likemedelsordinationer ska foregds av en limplighets-
bedémning. Vikten av en sidan bedémning har fértydligats i
remissversionen av Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rid
om ordination och hantering av likemedel inom hilso- och sjuk-
vérden frdn juni 2016. Enligt den nu foreslagna skrivningen ska den
som ordinerar likemedel sirskilt goéra en limplighetsbedémning
med hinsyn till patientens hilsotillstdnd, 8lder, kén, 6vriga like-
medelsanvindning, pigiende behandling och utredning, éverkins-
lighet mot likemedel och eventuell graviditet eller amning. Vid be-
démningen ska dven likemedlets kontraindikationer och eventuella
andra viktiga faktorer for likemedelsbehandlingen beaktas.

* Enligt Socialstyrelsens termbank ir definitionen av en ordinatér: person behorig att
ordinera hilso- och sjukvirdsdtgird (senast beslutad 2013). I denna departements-
promemoria anvinds orden ”ordination” och “ordinatdr” endast 1 likemedelssammanhang.
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4.2.2 Dokumentation av en lakemedelsordination

Enligt remissversionen av Socialstyrelsens forslag pd nya fore-
skrifter och allminna rid frin juni 2016 ska féljande uppgifter om
en likemedelsordination dokumenteras 1 patientjournalen: like-
medelsnamn eller aktiv substans, likemedelsform, likemedlets
styrka, dosering, administreringssitt, administreringstillfillen, like-
medelsbehandlingens lingd, ordinationsorsak, nir och hur like-
medelsbehandlingen ska avslutas eller f6ljas upp och sidana 6vriga
uppgifter som behovs for en siker hantering av likemedlet. Kravet
pd dokumentation av de fyra sistnimnda uppgifterna ir nytt jim-
fort med det som stdr 1 3 kap. 7§ 1 de gillande foreskrifterna
(SOSFS 2000:1). Enligt idag gillande foreskrifter dr det inte heller
mojligt att ordinera generiskt, dvs. pd substansnamn 1 stillet fér pd
handelsnamn (vara), vilket foreslds bli tilldtet i remissversionen av
Socialstyrelsens nya féreskrifter inom omridet.

Om doseringen anges som en vidbehovsordination ska dven
uppgiften om maxdos per dygn dokumenteras. Ett exempel pd en
uppgift som kan behéva journalforas utéver de uppgifter som
explicit nimns 1 de befintliga foreskrifterna samt 1 remissversionen
av de nya foreskrifterna ir behandlingsmal (t.ex. uttryckt 1 HbalC
for halten blodglukos eller mmol/l fér halten kolesterol). Huruvida
det dr aktuellt att dokumentera behandlingsmal beror pd typ av
likemedelsordination. Nir ett likemedel ska hanteras av hilso- och
sjukvirdspersonal kan dven andra uppgifter behova liggas till, t.ex.
en instruktion fér spidning av ett likemedel eller en anvisning om
att administreringen ska ske med sond.

Det finns ett flertal uppgifter med mer indirekt koppling till en
likemedelsordination som ocksd behéver finnas i patientjournalen,
t.ex. patientens aktuella hilsotillstdind och medicinska bedém-
ningar, resultatet av utredande och behandlande atgirder,
patientens 6nskemdl om vird och behandling etc. Det blir allt
vanligare att likemedel tas fram for att ges till smd och vil-
definierade patientgrupper, t.ex. med sirskilda genetiska forutsitt-
ningar. P4 grund av denna utveckling ¢kar vikten av att information
som ligger till grund for beslutet att exempelvis sitta in ett like-
medel ir linkad pd ett logiskt sitt till dokumentation om sjilva
ordinationen. Samtliga de uppgifter som pd en mer vergripande
nivd ska dokumenteras i en patientjournal, dvs. inte endast i sam-
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band med en likemedelsordination, nimns 1 3 kap. 6-7 §§ 1 Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14)om informationshantering
och journalféring i hilso- och sjukvirden. Motsvarande bestimmel-
ser finns 1 5 kap. 5 § Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rad
(HSLE-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter i hilso- och sjukvirden, som trider i kraft den 1 mars
2017.

4.2.3  Auktorisering av en lakemedelsordination

Som nimndes 1 avsnitt 4.1.1. behover ordinatdren, efter att ha
fattat ett beslut om patientens likemedelsbehandling, antingen
skapa ett underlag for expediering av ett likemedel pd 6ppenvérds-
apotek (genom att forskriva likemedlet, dvs. utfirda ett recept som
mojliggor utlimnade till patient) eller fér hantering av hilso- och
hilso- och sjukvirdspersonal, om likemedlet ska tillhandahillas av
virden. P4 motsvarande sitt som apoteken behover ett recept bor
hilso- och sjukvirdspersonal {4 en instruktion om likemedelsordi-
nationen ska kunna verkstillas. I och med att ett sidant underlag
skapas och signeras kan ordinationen betraktas som auktoriserad.

Underlag for expediering av receptforskrivna likemedel

I minga patientjournaler sker dokumentationen av likemedels-
ordinationen och skapandet av ett underlag for expediering av
receptforskrivna likemedel pd 6ppenvirdsapotek 1 ett och samma
steg. Om ordinatdren har bestimt sig for att det ordinerade like-
medlet ska himtas pd 6ppenvirdsapotek — av patienten sjilv eller av
ett ombud till patienten — utfirdar han eller hon vanligtvis ett e-
recept genom anvindning av patientjournalens forskrivarstdd.
Forsta steget 1 skapandet av ett recept ir att ordinatdren viljer en
likemedelprodukt  frin  E-hilsomyndighetens  varuregister
(VARA). I forskrivarstddet kan ocksd rekommendationer frin det
aktuella landstingets likemedelskommitté visas. I samband med att
e-receptet skapas dokumenteras likemedelsordinationen i den
lokala likemedelslistan. En likemedelslista definieras i remiss-
versionen av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om
ordination och hantering av likemedel (juni 2016) som en "lista

52



Ds 2016:44 Lakemedelsprocessen: en introduktion

med uppgifter om likemedelsordinationer som avser en patient.” I
detta sammanhang bor sirskilt uppmirksammas att listan hor ull
en patientjournal och att den siledes ir en journalhandling. Det gir
oftast ocksd att dokumentera likemedelsordinationen forst (i like-
medelslistan), dvs. innan ordinatdren anvinder forskrivarstddet i
en likemedelsmodul for att skapa ett recept.

I motsats till de forskrivarstod som har integrerats 1 patient-
journalerna och som mojliggér samtidig dokumentation av like-
medelsordinationen i den lokala likemedelslistan finns ingen mot-
svarande 16sning for forskrivningsverktyget Pascal. Verktyget
anvinds for att foérskriva och bestilla likemedel och handelsvaror
for patienter som fir sina mediciner fordelade 1 firdigférpackade
pasar (dosdispensering). Dessa patienter ir ofta idldre personer och
har omfattande medicinering. Dosdispensering kan dven erbjudas
yngre personer med praktiska eller kognitiva svirigheter att hantera
likemedel. For att behoriga ordinatorer ska kunna férskriva like-
medel till dessa patienter behover de i regel gd ut ur patient-
journalen och logga in 1 Pascal. Langt ifrdn alla som férskriver dos-
dispenserade likemedel dokumenterar sedan den likemedelsordi-
nation som l3g till grund for forskrivningen i patientjournalen.
Lokala likemedelslistor ir dirfér ofta inte dr uppdaterade nir det
giller patienter som har dosdispenserade likemedel.

For att en forskrivning ska bli giltig, oavsett om det handlar om
likemedel 1 helférpackning eller dosdispenserade likemedel,
behéver tvd typer av information finnas med pd receptet: 1. mer-
parten av de medicinska uppgifter som enligt Socialstyrelsens fore-
skrifter ska dokumenteras i1 samband med en likemedelsordination
och 2. forskrivningsrelaterade uppgifter som ir kopplade ull for-
ménssystemet eller till férskrivaren, t.ex. antal expedieringar eller
forskrivarkod. Exakt vilken information som ska finnas pd ett
recept (oavsett om det dr ett elektroniskt recept eller t.ex. ett
pappersrecept) framgdr av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-
FS 2016:34) om foérordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit. Nir ett e-recept genereras 1 en forskrivningsmodul
och skickas till E-hilsomyndigheten fors information &ver till
receptregistret 1 enlighet med det nationella e-receptformatet
(NEF). Overféring av information om férskrivning till patienter
med dosdispenserade likemedel som gors i Pascal sker i ett format
som kallas foér ordinationsregistergrinssnitt (ORG). Efter 6ver-

53



Lakemedelsprocessen: en introduktion Ds 2016:44

foring till receptregistret skickas en kvittens tillbaka till patient-
journalen eller via Pascal om att receptet ir mottaget eller avvisat.
Samtliga elektroniska recept fors in i receptregistret.

Underlag for likemedelshantering inom hélso- och sjukvdrden

Aven likemedelsordinationer som avser likemedel som ska han-
teras av hilso- och sjukvirdspersonal, t.ex. pd sjukhus, dokumen-
teras 1 regel 1 en lokal likemedelslista som ingér 1 journalen. Forr i
tiden gick sirskilda likemedelslistor i slutenvirden ofta under
benimningen ordinationslistor, men det blir allt vanligare med den
mer generella beteckningen likemedelslista.

Enligt en ny bestimmelse 1 remissversionen av Socialstyrelsens
foreskrifter om ordination och hantering av likemedel frin juni
2016 ska virdgivaren sikerstilla att den hilso- och sjukvirds-
personal som 1 ett senare skede iordningstiller och administrerar
eller dverlimnar likemedlet till patienten har tillgdng till uppgifter
om den dokumenterade likemedelsordinationen samt om vem som
har ordinerat likemedlet och tidpunkten fér ordinationen. Upp-
gifterna ska ocksd finnas samlade, dvs. att de inte fir vara utspridda
pd olika platser i patientjournalen.

4.3 Lakemedelshanteringsprocessen
4.3.1 Utldamnande av ldkemedel

Likemedelhanteringsprocessen bestdr av tre steg varav utlimnande
av likemedel ir det forsta. Efter det kommer iordningstillande av
ett likemedel (avsnitt 4.3.2) och administrering eller verlimnande
av ett likemedel (avsnitt 4.3.3). Som framgdr av ordet hantering
kinnetecknas den hir delen av likemedelsprocessen av att like-
medlet 1 fysisk form ndr patienten eller den hilso- och sjukvirds-
personal som ska administrera eller 6verlimna likemedlet till
patienten. Nir ett likemedel limnas ut till patienter eller till vrden
kan det avse ett antal olika situationer.
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Utlimnande av ett receptforskrivet likemedel fran éppenvdrdsapotek
tll patient

Nir ett receptforskrivet likemedel limnas ut frén ett 6ppenvérds-
apotek till en patient ir det alltid en farmaceut som ansvarar f6r att
det forskrivna likemedlet firdigstills innan ett utlimnande till
patient kan ske. Med begreppet firdigstillande avses bide en for-
fattningsmissig, farmakologisk kontroll och en teknisk kontroll av
likemedlet (se dven nista kapitel).

Utlimnande av rekvisitionslikemedel fran éppenvdrdsapotek till
vdrden

Nir ett likemedel ska administreras eller éverlimnas av hilso- och
sjukvirdspersonal p3 exempelvis virdcentraler eller sirskilda
boenden behéver det ha skett en bestillning av likemedlet frin
dppenvirdsapotek. Den hir typen av likemedel kallas for rekvisi-
tionslikemedel, dvs. likemedel som rekvireras (bestills). Regel-
verket nir det giller vem som ir behorig att bestilla likemedel frin
ett dppenvirdsapotek och ramarna fér detta regleras i Likemedels-
verkets receptforskrifter (HSLF-FS 2016:34).

Utlidmnande av rekvisitionslikemedel frin sjukbusapotek till virden

Likemedel som ska iordningstillas och administreras pd sjukhus
eller inom den sjukhusanknutna virden rekvireras frin sjukhus-
apotek, som maéste finnas enligt lagen om likemedel och det regel-
verk som finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter (2012:8)om sjuk-
husens likemedelsférsérjning. Rekvisition av likemedel gors till
stor del pd aggregerad nivd, vilket innebir att det finns logistik-
funktioner som hiller reda pd vilka likemedel som gér &t och som
sikerstiller att ofta anvinda likemedel hela tiden finns tillgingliga.
Vem som ansvarar f6r hur likemedel ska rekvireras bestims av
rutiner f6r ordination och hantering av likemedel som ska finnas
hos varje virdgivare. Ordinatéren sjilv kan bli mer aktivt in-
volverad i ordinationsprocessen om patienten behover ett like-
medel som sirskilt ska rekvireras till honom eller henne, en s.k.
rekvisition till namngiven person. Sidana likemedel kan dven
rekvireras frdn 6ppenvirdsapotek.
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4.3.2 lordningstéllande av ett lakemedel

Likare, tandlikare, sjukskoterskor, receptarier eller apotekare ir
behériga att iordningstilla ett likemedel inom hilso- och sjuk-
virden. Tordningstillande betyder firdigstillande av ett likemedel
fér administrering. Detta kan innebira olika saker, t.ex. att ta ut en
tablett ur en blisterférpackning och ligga den 1 en kopp, att gora en
spidning, att forbereda en injektion etc. Det finns dven ett antal
andra legitimerade yrkesgrupper som idag iordningstilla ett like-
medel inom ramen for sina respektive kompetensomraden.

Nir en patient eller ett ombud till patienten har himtat ut ett
likemedel frdn 6ppenvirdsapotek ir det ofta patienten sjilv eller en
nirstdende som iordningstiller likemedlet. Rutiner fér iordning-
stillande av receptforskrivna likemedel ir férhillandevis enkla.

4.3.3  Administrering eller 6verlamnande av ett lakemedel

Huvudregeln ir att den hilso- och sjukvirdspersonal som har iord-
ningstillt ett likemedel sjilv ska administrera det. Under vissa for-
utsittningar fdr avvikas frdn denna princip, men ett iordningstillt
likemedel ska 1 s8 fall alltid vara mirkt f6r att minimera risken for
forvixlingar eller andra likemedelsfel.

En nyhet i remissversionen av Socialstyrelsens féreskrifter och
allminna rdd om ordination och hantering av likemedel frin juni
2016 ir att en ansvarssituation nimns som inte finns i Social-
styrelsens nu gillande foreskrifter (SOSFS 2000:1), nimligen
overlimnande av likemedel. Medan administrering av ett likemedel
innebir att likemedlet tillfors kroppen pd ett sitt som gor att
hilso- och sjukvérdspersonal kan konstatera att patienten har fitt 1
sig likemedlet, betyder 6verlimnande att likemedlet limnas 6ver
till patienten sjilv eller till en tredje person som administrerar
likemedlet. Denna distinktion har bl.a. gjort det méjligt att foresla
en utdkad behorighet for apotekare och receptarier i virden, frin
att endast {3 iordningstilla till att dven f 6verlimna likemedel.

Nir det giller receptforskrivna likemedel dr det oftast patienten
sjilv eller en nira anhérig som ser till att patienten fir 1 sig det
ordinerade likemedlet. Foljsamheten till likemedelsordinationen

kan variera beroende pd t.ex. typ av sjukdom, patientgrupp och
alder.
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4.4 Uppféljning av lakemedelsordinationer
44.1 Uppfdljning av enskilda ordinationer

I dagens foreskrifter och allminna r8d om likemedelshantering i
hilso- och sjukvirden (SOSFS 2000:1) finns inga tydliga
bestimmelser om uppféljning av enskilda likemedelsordinationer.
Det kan tyckas att de dvergripande bestimmelserna 1 patientsiker-
hetslagen (2010:659), likemedelslagen (1992:859) och hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), som nimndes 1 avsnitt 4.1, ir
formulerade pd ett sidant sitt att det borde vara sjilvklart att
behorig hilso- och sjukvirdspersonal har ett ansvar for en patients
likemedelsordinationer ocksd efter sjilva ordinationsdgonblicket.
En studie fr&n 2009 gjord vid Karolinska Institutet visar emellertid
att sd inte alltid 4r fallet’. Enligt denna studie finns en stor spinnvid
1 hur likare ser pd ansvaret for forskrivning av likemedel. En del
likare anser att likaren och patienten har ett delat ansvar och att
ansvaret endast giller egna ordinationer; andra menar att likaren
har ett sjilvklart ansvar for alla likemedel som en patient har fitt
ordinerat, oavsett vem som ir ordinatdren.

Med anledning av att det finns olika perspektiv pd ordinatérens
ansvar for tidigare ordinerade likemedel lades det till en ny
bestimmelse 1 remissversionen av Socialstyrelsen féreskrifter och
allminna rdd f6r ordination och hantering av likemedel i hilso- och
sjukvdrden. Hilso- och sjukvirdspersonal som ordinerar ett like-
medel ska bestimma ett datum f6r nir den ordinerade likemedels-
behandlingen ska avsluta eller bestimma tidpunkten fér ett
stillningstagande till eventuell fortsittning av behandlingen.
Bestimmelsen ansluter till innehdllet av den skrift som Sveriges
likarférbund och LOK (Nitverket for Sveriges likemedels-
kommittéer) tog fram 2014 avseende ansvar for patientens
ordinerade likemedel®. I skriften nimns bl.a. att den som ordinerar
en viss behandling har det fulla ansvaret for att likemedels-
behandling {6ljs upp, antingen sjilv eller genom att se till att en
annan ordinatdr med ritt behorighet gor detta.

> Rahmner PB, Gustafsson LL, Holmstrom I m.fl.(2010), Whose job is it anyway? Swedish
general practitioners’ perception of their responsibility for the patient’s drug list. Ann Fam
Med 2010;8(1): 40-6.

* Sveriges likarforbund och LOK, Nitverket foér Sveriges likemedelskommittéer (2014)
Ansvar fér patientens ordinerade likemedel — likemedelslista, februari 2014.
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4.4.2 Uppféljning av en patients samtliga
lakemedelsordinationer

Under 2011 fick Socialstyrelsen i uppdrag att géra en revidering av
myndighetens foreskrifter och allminna rdd om likemedelshan-
tering 1 hilso- och sjukvirden (2000:1) genom att ligga tll ett
kapitel om likemedelsgenomgingar for ildre med flera likemedel.
Socialstyrelsens dndringsforfattning (SOSFS 2012:9) beslutades i
juni 2012 och tridde i kraft i september samma r.

Enligt de nya bestimmelserna ska en enkel likemedelsgenom-
gdng erbjudas samtliga patienter som ir 75 &r och ildre med minst
fem likemedel vid besék hos likare i éppen vérd, inskrivning i
sluten vard, piborjad hemsjukvird samt vid inflyttning i sdrskilt
boende. En likare ska ansvara f6r likemedelsgenomgingen. och vid
behov samarbeta med andra likare, apotekare, sjukskéterskor och
annan hilso- och sjukvdrdspersonal. Vid en enkel likemedels-
genomging ska kartliggning ske av ordinerade likemedel och de
likemedel som patienten anvinder. Uppgifter kan himtas frin
journalhandlingar och likemedelsforteckningen. Likaren ska
bedéma om likemedelslistan 1 journalen ir korrekt samt om like-
medelsbehandlingen dr indamailsenlig och siker. Patienten ska i
information om sina likemedelsrelaterade problem. Detta ska
ocksd dokumenteras i journalen. Den férenklade likemedels-
genomgangen ska féljas upp.

Om likemedelsrelaterade problem kvarstdr, ska patienten
erbjudas fordjupad likemedelsgenomging. Nir det dr aktuellt med
en sddan genomging ska likaren ocksd kontrollera indikationen,
virdera effekten, bedoma doseringarna och utvirdera biverknings-
risken. Nyttan med likemedlet i férhdllande till patientens dvriga
likemedel ska virderas, och likemedelsgenomgingen ska foljas
upp. Vid behov ska den medicinska bakgrunden till behandlingen
ifrdgasittas och omprévas, med tidsbestimd uppféljning eftert.
Milet ir att likemedelsbehandlingen ska vara indamailsenlig och
siker.

4.5 Informationskallor i lakemedelsprocessen

De olika aktorerna i likemedelsprocessen har ett behov av informa-
tion om flera faktorer som kan vara viktiga vid ordination av like-
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medel, t.ex. likemedlets egenskaper, kunskapsstyrning i form av
nationella riktlinjer eller behandlingsrekommendationer, informa-
tion om férmén och — inte minst — patientens aktuella och tidigare
likemedelsbehandling. Nedan limnas en kort introduktion av de
viktigaste informationskillor som finns att tillgd idag i likemedels-
processen och som innehdller personuppgifter. Principerna kring
dtkomst till personuppgifter som finns 1 dessa killor redovisas
endast 6vergripande. En mer detaljerad redovisning av dtkomst till
dessa killor och annan rittlig reglering finns 1 kapitel 5
”Aktdrernas behov av och dtkomst till information om en patients
likemedel” och kapitel 7: ”Bestimmelser om personuppgifts-
behandling gillande likemedel”.

4.5.1 Patientjournalen

Patientjournalen ir den primira informationskillan fér hilso- och
sjukvirdpersonal som deltar i virden av en patient. Atta journal-
system for dvergripande virddokumentation frin fem leverantorer
dominerar den svenska marknaden med sammanlagt 97 procent av
alla anvindare®. De storsta ir Melior, Cosmic, Take Care, NCS
Cross, PMO och VAS. Minga landsting har successivt minskat
antalet virdsystem och leverantérer de senaste tio dren. Av 20
landsting som svarade pd 2016-irs inventering i den s.k. SLIT-
rapporten (eHilsa i landstingen) uppgav 18 att deras strategi ir att
ha ett gemensamt system for virddokumentation vid sjukhus samt
inom psykiatrin och primirvdrden’. Som nimnts tidigare styrs
patientjournalernas struktur och innehéll idag till stor del av Social-
styrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering
och journalféring 1 hilso- och sjukvirden. Virdgivaren ska siker-
stilla att en patientjournal, i férekommande fall, innehéller en rad
uppgifter, t.ex. aktuellt hilsotillstind och medicinska bedémningar.
Vilka uppgifter en journal fir innehdlla med koppling till likemedel
och likemedelsbehandling tas upp 1 kapitel 5.

Dagens journalsystem innehdller 1 regel s.k. likemedelsmoduler
dir stéd fér dokumentation av likemedelsordinationer och fér-

* Jerlvall, L och Pehrsson, T (2016), eHdlsa i landstingen 2016 — Inventering pd uppdrag av
SLIT-gruppen (landstingens it-strateger och it-chefer), maj 2016, s. 9.
¢ Ibid, s.5.
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skrivning av likemedel som ska himtas ut pd Sppenvirdsapotek
ingdr. Som nimndes 1 avsnitt 4.2.2 sker dokumentation av en like-
medelsordination oftast i en s.k. likemedelslista. I dagens lige inne-
hiller likemedelslistor 1 6kande grad bide likemedel som foérskrivs
pa recept och rekvisitionslikemedel, speciellt nir primirvdrden och
den specialiserade virden delar samma virdsystem och tillimpar
sammanhéllen journalféring (se nedan). Det finns dock fortfarande
en del skillnader i vad den hir typen av listor innehéller och kallas
for beroende pd virdgivarnas val av virdsystem och rutiner. Dessa
skillnader har viss betydelse f6r de forvintningar som finns i verk-
samheter nir det giller vilket mervirde en kommande nationell
likemedelslista kan f3.

I journalsystemen kan viss funktionalitet f6r besluts- och kun-
skapsstdd vara inbyggd 1 sjilva systemet eller integrerats utifrin.
Det som dr gemensamt for alla landsting dr att Svenska Informa-
tionstjinster fér Likemedel (SIL), som tillhandahills av Inera,
finns infért 1 alla storre journalsystem. SIL ir en landstingsgemen-
sam tjinst med kvalitetssikrad likemedelsinformation. Anvindning
av tjinsten ger tillgdng till samlad information om likemedel. Inne-
hillsmissiga och tekniska avvikelser inom och mellan medicinska
killor har minimerats genom en kvalitetskontroll.

Atkomst till uppgifter i patientjournalen regleras bla. av
bestimmelser 1 patientdatalagen (2010:659). En grundliggande
forutsittning for att ta del av uppgifter om likemedelsordinationer
som har dokumenterats i1 den egna virdgivarens verksamhet ir att
anvindaren antingen deltar 1 virden av patienten eller av annat skil
behover uppgifterna for sitt arbete i hilso- och sjukvirden. De
faktiska mojligheterna att elektroniskt ta del av uppgifter kan bero
pd hur virdgivarens verksamhet ir organiserad, var i virdgivarens
verksamhet patienten blivit ordinerad likemedel samt om patienten
har spirrat information mellan virdenheter och virdprocesser i
vérdgivarens organisation.

Forutsittningarna for vilka likemedelsrelaterade uppgifter som
behorig hilso- och sjukvirdspersonal kan komma &t, forutsatt att
patienten samtycker till detta, beror ocksd pi om sammanhillen
journalforing tillimpas. De senaste tio dren har det blivit allt van-
ligare med gemensamma virdsystem och likemedelsmoduler inom
ett och samma landsting dir det finns information om likemedel
som ordinerats pd olika enheter inom samma virdgivare eller olika

60



Ds 2016:44 Lakemedelsprocessen: en introduktion

vardgivare. Idag tilliter dtta av 20 landsting alla verksamheter att
ingd 1 sammanhillen journalféring, medan tolv av har valt att
undanta vissa verksamheter’. Ett problem som stir i vigen for att
ta sammanhillen journalféring vytterligare ett steg vidare ir
bristande interoperabilitet, bide beroende pd att den underliggande
informatiken 1 systemen inte ir standardiserad och att systemen har
implementerats pd olika sitt. Enligt rapporten “e-hilsa 1
landstingen 2016” férsdker minga landsting dirfér att {3 privata
vardgivare att anvinda samma journalsystem som landstinget,
antingen genom att kriva detta eller genom att erbjuda detta®.

4.5.2 Nationell patientoversikt

Nationell patientéversikt (NPO), som forvaltas av Inera, dr en fri-
stiende webb-applikation som virdgivare kan anvinda f6r dtkomst
till egen och andra virdgivares journalinformation. NPO-applika-
tionen far tillgdng till journalinformation genom en anslutning till
den landstingskommunala tjinsteinfrastrukturen. Infrastrukturen
gor det mojligt for landets vardgivare att digitalt utbyta journal-
information enligt ett nationellt standardiserat regelverk for
teknisk, semantisk och organisatorisk interoperabilitet. NPO-
applikationen dr en av ménga tjinster som anvinder nationellt
harmoniserade informationsmingder med ursprung i alla anslutna
journalsystem (ca 300) och tillimpas inom ramen fér samman-
hillen journalféring. Den har forbittrat tillgingen till information
oberoende av virdsystem och oberoende av om virden bedrivs av
landsting, kommuner och privata virdgivare. Exempel pd informa-
tion som kan visas i NPO ir ordinerade och utlimnade likemedel,
diagnoser, virdkontakter, labbsvar och journalanteckningar. Aven
likemedelsforteckningen (se nedan) ir nibar frin NPO, om
patienter samtycker till tkomst. For att anvinda NPO krivs att
virdpersonal har en védrdrelation med patienten och en giltig e-
tjinstelegitimation. Varje ging virdpersonal vill anvinda NPO ska
patienten ge sitt samtycke.

7Ibid, s. 5
$Ibid, s. 5
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Nyttan av att anvinda NPO ir sirskilt stor hos kommunala
virdgivare, eftersom det ger en mojlighet till dtkomst till lands-
tingets journalinformation. Det finns ocksd exempel pd anvindning
inom landsting som dnnu inte har gemensamma virdsystem, och
kan dven underlitta vird av patienter som forflyttar sig 6ver lands-
tingsgrinserna. D3 sammanhillen journalféring ir frivillig och inte
alla virdgivare har investerat 1 att tillgingliggéra samtliga informa-
tionsmingder som NPO kan visa finns en risk for att informa-
tionen inte ir fullstindig fér en viss patient.

4.5.3 Receptregistret

Receptregistret ir ett register som forvaltas av E-hilsomyndigheten
och som regleras av lagen (1996:1156) om receptregister. Registret
innehdller inga journalhandlingar utan elektroniska férskrivningar,
bide engdngsrecept och itererade recept. Itererade recept ir recept
som ir avsedda att expedieras mer 4n en ging. De kan antingen ha
genererats 1 en férskrivarmodul som integrerats i patientjournalen
eller i ndgot av de s.k. receptblocken p3 nitet, en kommersiell tjinst
som ordinatdrer utan tillgdng till en elektronisk patientjournal kan
kopa. Recept som har utfirdats pd pappersblankett registreras inte i
registret, sitillvida de inte omvandlas till elektroniska forskriv-
ningar pd apotek. Receptregistret fir innehilla f6ljande uppgifter:

1. inképsdag, vara, mingd, dosering, kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. och kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod
och forskrivarkod,

5. uppgift om samtycke enligt 6 § andra stycket,

6. uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett for-
skrivet likemedel och skilen for det, och

7. administrativa uppgifter.
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4.5.4 Lakemedelsforteckningen

Aven likemedelsforteckningen ir ett register som forvaltas av E-
hilsomyndigheten. Det regleras av lagen (2005:258) om like-
medelsforteckningen) och innehdller uppgifter om alla receptfér-
skrivna likemedel som patienter har himtat ut pd apotek under de
senaste 15 madanaderna. Likemedelsforteckningen fir innehilla
foljande uppgifter:

1. inkopsdag, vara, mingd, dosering,
2. den registrerades namn och personnummer, samt
3. forskrivarens namn, yrke, specialitet och arbetsplats.

4.5.5 Patientens egna uppgifter om ordinerade ldkemedel

Den sista och hittills viktigaste informationskillan 1 likemedels-
processen ir patienten sjilv. Oavsett hur korrekta och fullstindiga
eventuella elektroniska informationskillor in ir ingdr frigor om
patientens likemedelsanvindning alltid 1 den vanliga virdkontakten
mellan patienter och hilso- och sjukvirdspersonal som ordinerar
likemedel eller som pd annat sitt behéver information om vilka
likemedel som en patient anvinder. Hur vil patienten kan redogéra
for sin egen likemedelsanvindning beror pd flera faktorer, t.ex.
patientens kognitiva férmdga, hur mycket patienten ir paverkad av
den sjukdom eller de sjukdomar som han eller hon soker vird for,
hur minga likemedel en patient anvinder samt i vilken utstrick-
ning likemedlen ingdr i det generiska utbytet p3 apoteken. Aven
sprikliga hinder kan foérsvira kommunikationen om patientens
likemedelsanvindning.
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5 Aktdrernas behov av och
atkomest till information om en
patients ldkemedel

Likemedelsbehandling ir den vanligaste behandlingsinsatsen inom
hilso- och sjukvdrden. Ungefir tvd tredjedelar av alla likarbesok 1
primérvarden leder till att en patient blir ordinerad likemedel'. Ar
2015 himtade nistan 6,4 miljoner personer, motsvarande cirka
66 procent av befolkningen, ut minst ett receptforskrivet like-
medel®. Storst andel anvindare finns bland ildre, men dven i andra
ildersgrupper ir likemedelsbehandling vanligt forekommande. For
mdnga patientgrupper innebir likemedelsbehandling férbittrad
livskvalitet och minskat sjukvirdsbehov. T takt med att fler nya,
ibland mycket potenta likemedel introduceras och fler sjukdomar
kan behandlas 6kar dock ocksd risken for exempelvis allvarliga
biverkningar och interaktioner.

Patientsiker likemedelsbehandling forutsitter att den som har
behorighet att forskriva likemedel har tillgdng till olika typer av
information, t.ex. om likemedlens egenskaper samt om evidens-
baserad kunskap avseende likemedelbehandlingars effekt pd olika
patientpopulationer. Minst lika viktigt dr att de som ordinerar like-
medel och annan behorig hilso- och sjukvirdspersonal, expedier-
ande personal pd apotek och givetvis patienten sjilv har korrekta
och uppdaterade uppgifter om en patients ordinerade likemedel. I
detta kapitel presenteras en kartliggning av det informationsbehov
som de viktigaste aktdrerna i likemedelsprocessen har nir det

! Stockholms lins landsting (2010), Léikemedelsanvindningen i befolkningen, himtad frin
www.janusinfo.se.

2 Socialstyrelsen (2016). Statistik om likemedel ar 2015 — Sveriges officiella statistik, hilso-
och sjukvird, www.socialstyrelsen.se.
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giller uppgifter om patientens aktuella och tidigare likemedels-
ordinationer, frimst utifrin deras specifika roller och arbetsupp-
gifter. Kapitlet redogor ocksd till vilken information dessa aktdrer
faktiskt har dtkomst 1 dagens lige.

5.1 Halso- och sjukvardspersonal med behorighet att
forskriva (ordinatérer)

5.1.1 Ordinatérens behov av information

Det finns flera skil tll att hilso- och sjukvirdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel behover ha dtkomst till upp-
gifter om en patients ordinerade likemedel. De mest grund-
liggande uppgifter som en ordinatér har behov av ir vilka like-
medel en patient har blivit ordinerad och varfor. Det ir dven viktigt
att kinna till om det finns recept med uttag kvar som inte lingre ir
kopplade till en aktuell ordination, vilka receptférskrivna likemedel
en patient har fitt expedierat, huruvida ett utbyte eller en annan
justering har skett pd apoteket, och — om mojligt — dven vilka like-
medel en patient verkligen anvinder. Utéver dessa informations-
mingder ir det angeliget att ordinatdrer ocksd har dtkomst till
information angdende om patienten har en kind allergi eller annan
overkinslighet som kan pdverka effekten av patientens likemedels-
anvindning, s.k. varnings- och uppmarksamhetsinformation.

Som nimndes 1 férra kapitlet har likare 1 regel ritt att férskriva
nistan samtliga godkinda likemedel som finns for forsiljning i
Sverige, med undantag av ett antal av Likemedelsverket definierade
likemedel dir specifik specialistkompetens krivs. Tandlikare och
tandhygienister har en mer begrinsad férskrivningsritt inom sina
respektive omrdden. S8 ir ocks3 fallet for sjukskoterskor och barn-
morskor, som behover uppfylla sirskilda kompetenskrav for att i
forskriva eller rekvirera likemedel. Av dessa fem grupper har likare
det bredaste ansvarsomridet nir det giller arbetsmoment som ingir
1 likemedelsprocessen. Exempel pd dessa ir

1. bedémning av patientens likemedelsbehandling som en del 1 en
helhetsbedémning av patientens samlade hilsotillstdnd och

behandling
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2. stillningstagande till om tidigare ordinerande likare, ansvarig
likare eller ansvarig tandlikare ska kontaktas eller ej

3. ordination av likemedel (inkl. in- och utsittning av likemedel
samt dndring eller férlingning av pigdende likemedelsordi-
nationer) utifrin ordinatdrens specifika forskrivningsritt

4. genomfoérande av en enkel likemedelsgenomging (som initier-
ande eller deltagande aktér)

5. genomforande av en férdjupad likemedelsgenomging (som
initierande eller deltagande aktér).

For samtliga dessa arbetsmoment giller att dtkomst till uppgifter
om patientens aktuella och dven tidigare likemedelsbehandling,
skulle innebira en betydande 6kning av patientsikerheten. Med
uppgifter om en patients likemedelsbehandling avses framfor allt
information pd tre nivder, nimligen vilka likemedel som en patient
har blivit ordinerad och av vilken anledning, vilka aktuella recept
som patienten har med likemedel som han eller hon kan himta ut
pd Oppenvirdsapotek samt vilka likemedel patienten faktiskt har
fact expedierat. I 6versikten nedan forklaras likarnas informations-
behov pd ett mer detaljerat sitt.

Behov av uppgifter om pigdende likemedelsordinationer inklusive
ordinationsorsak

Ett av de viktigaste skilen till att hilso- och sjukvirdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel behéver ha dtkomst till informa-
tion om pigdende likemedelsordinationer ir risken fér interak-
tioner mellan likemedel. Interaktioner ir ett samlingsnamn for
olika mekanismer som gor att likemedel paverkar varandras effeket,
t.ex. genom att forindra upptaget av likemedel fr&n tarmen till
blodet, nedbrytningen i levern, utséndringen 1 njurarna eller bind-
ningen till olika receptorer i kroppen. Ett vanligt sitt att klassi-
ficera interaktioner ir att anvinda bokstiverna A till D, dir D-
interaktioner har storst kliniskt betydelse och bér undvikas i
mojligaste min. Interaktioner kan leda till allvarliga biverkningar
som t.ex. blédningar och hjirtarytmier, men dven till minskad eller
utebliven behandlingseffekt.

Det finns minga patienter som endast har nigot enstaka like-
medel och ibland inga alls, men de finns ocksd de som har blivit
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ordinerade fler in tio likemedel, ibland upp till 30. Ar 2013 var det
genomsnittliga antalet likemedel f6r samtliga personer 1 dldern 75
&r och ildre 4,7 stycken.” Ungefir var tionde patient hade minst tio
likemedel.* Nir antalet likemedel 6verstiger fem kallas detta for
polyfarmaci, ett vanligt férekommande fenomen bland just ildre.
Denna grupp ir dessutom extra sirbar for negativa effekter av like-
medel pd grund av att nedsatt njurfunktion ir vanligt fore-
kommande. Samtidig anvindning av minga likemedel utgér en
betydande riskfaktor fér bdde biverkningar och interaktioner.

I patientjournalmiljon finns ofta olika typer av kliniska besluts-
stdd som ir kopplade till likemedelsmodulerna. Som nimndes i
forra kapitlet har Svenska Informationstjinster fér Likemedel
(SIL) inforts 1 samtliga journalsystem. En typ av beslutsstéd som
SIL innehdller ir Sfinx (Swedish Finnish Interaction X-referen-
cing), som virderar interaktioner mellan likemedel, samt mellan
likemedel och vissa naturlikemedel, f6doimnen m.m. Sfinx kan
ibland ocks3 nds direkt via patientjournalen, t.ex. i Stockholms lins
landsting dir Sfinx ir tillginglig via tjinsten Janusinfo.

En registerstudie som publicerades i Likartidningen 2015 visade
att 2,5 miljoner mojliga interaktioner (A till D) hade identifierats
bland samtliga receptbelagda likemedel som hade himtats ut pd
apotek 1 Sverige under en 4-mdnadersperiod ir 2010°. Cirka
3,2 miljoner individer konstateras d& ha férskrivits mer in ett like-
medel. Alla interaktioner analyserades med information frin inter-
aktionsdatabasen Sfinx. Studien visade att tio enskilda substanser
var involverade 1 94 procent av alla D-interaktioner.

I hilso- och sjukvirden finns inte samma mojligheter som 1 en
registerstudie att hitta interaktioner. Dir anvinds Sfinx for att
kontrollera ordinerade likemedel som finns i patientjournalens
likemedelslista, t.ex. 1 samband med en likemedelsgenomgang eller
infér en ny likemedelsordination. For ordinatérer som arbetar i
landsting dir det finns ett gemensamt journalsystem och dir vérd-
information delas genom sammanhéllen journalféring dr sannolik-
heten hog att samtliga eller en stor del av patientens ordinerade

? Socialstyrelsen (2016), Ldgesrapport inom patientsikerbetsomrddet, s. 74.

# Socialstyrelsen (2014), Statistik om likemedel &r 2013 — Sveriges officiella statistik, hilso-
och sjukvird, www.socialstyrelsens.se.

> Holm J, Eiermann B, Eliasson E och Mannheimer B (2015), Fital likemedel dominerar
bland kliniskt viktiga interaktioner, Likartidningen, 2015;112:DEPD.
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likemedel kan kontrolleras pi mdjliga interaktioner. I landsting dir
informationen inte kan delas och dir antalet virdgivare ir storre
finns en pétaglig risk for att ett eller flera potenta likemedel saknas,
vilket medfér en 6kande risk f6r att patienten kan drabbas av like-
medelsrelaterade virdskador. Mot bakgrund av hur ménga personer
1 Sverige som stir pd fler idn ett likemedel samt hur vanligt det ir
med forekomst av likemedelsinteraktioner ir det av stor vikt att
underlaget for att gora interaktionskontroller ir s3 fullstindigt som
mojligt. Risken fér att framfor allt skora patienter skadas pd grund
av C- eller D-interaktioner ékar annars betydligt 1 takt med att
patienten ordineras fler likemedel.

Ett annat viktigt skil till att ordinatorer har ett behov av full-
stindiga uppgifter om pdgdende likemedelsordinationer, dven nir
det giller likemedel som har ordinerats hos andra virdgivare, ir att
dessa uppgifter kan ge en hint om likemedlets effekt och biverk-
ningar f6r berérd patient. Detta giller framfor allt om ordinatérer,
samtidigt som de kan se vilka likemedel som patienten har fitt
ordinerat, ocksi fir itkomst till information om varfér likemedel
eventuellt har satts ut eller blivit dosjusterat. Skillnader mellan indi-
vider gor att ett likemedel som har god effekt hos en patient inte
alls behéver fungera hos en annan patient med exakt samma sjuk-
domsbild. Aven férekomsten av biverkningar kan variera baserat p3
individuella férutsittningar. Inte sillan kan denna information vara
relevant att kinna till trots att férra sjukdomsepisoden, och den
likemedelsbehandling som sjukdomen gav upphov till, igde rum
flera ar tidigare. Si linge den hir typen av information finns
dtkomlig i den egna patientjournalen har ordinatéren mojlighet att
beakta den 1 bedomningen av om en ny hilso- och sjukvardsitgird
behovs och vilken dtgird som i sd fall ir mest limplig. Om den
likemedelsrelaterade informationen diremot ir uppdelad hos flera
vardgivare blir det svirt att i en helhetsbild.

I ovanstdende exempel dr det framfor allt uppgifter om utsitt-
nings- och dndringsorsak som skulle foérbittra férutsittningarna
fér ordinatdrer att fatta patientsikra beslut om framtida like-
medelsbehandling. Men dven kinnedom om insittningsorsak skulle
vara av stor betydelse, inte minst om en ordinator triffar patienter
som har fitt sina likemedel ordinerade hos andra virdgivare som
man inte kan dela virddata med inom ramen fér sammanhillen
journalféring. Informationen underlittar stillningstagande till om
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tidigare ordinerande likare eller tandlikare ska kontaktas eller ej,
och minskar férmodligen behovet av att gora detta.

Insittnings-, utsittnings- och dndringsorsak ir alla tre exempel
pa uppgifter som sorterar under rubriken ordinationsorsak. Social-
styrelsens termbank definierar ordinationsorsak pd foéljande sitt:
indikation som en ordinatdr anger som skil till en viss ordination.
Att veta varfor ett likemedel har satts in eller satts ut av en tidigare
behandlande likare ir ofta en virdefull uppgift att kinna till foér
framtida ordinatérer. Manga likemedel har flera godkinda indika-
tioner, d.v.s. omstindigheter som utgdr skil for att vidta en viss
tgird. Det ir inte ovanligt att ett likemedel med flera indikationer
behover hanteras olika beroende pd indikation. For indikationen
hégt blodtryck finns flera behandlingsalternativ, s dir gir det
oftast bra att avsluta den aktuella behandlingen och sitta i ett annat
likemedel, t.ex. om en patient har drabbats av litta biverkningar.
Men om samma likemedel anvinds f6r indikationen hjirtsvikt ir
det inte sikert att sidana alternativ finns, och di kan det vara bittre
att fortsitta behandlingen trots biverkningarna. Ett annat exempel
ir att plotslig utsittning av ett likemedel som anvinds mot epilepsi
skulle innebira en stor risk fér patienter, men om samma likemedel
anvinds fér behandling av neuropatisk smirta, som ocksd kan vara
en godkind indikation, behéver det inte vara nigot problem.

Information om vilka likemedel en patient har blivit ordinerad
och orsaken till dessa likemedelsordinationer ir inte bara intressant
vid en rutinmissig bedémning av patientens hilsotillstdnd och pa-
gdende behandlingar eller i samband med en ny likemedelsordina-
tion. Vid enkla eller férdjupade likemedelsgenomgingar, som
beskrivs 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (SOSFS
2000:1)om likemedelshantering inom hilso- och sjukvirden ir
dessa uppgifter sirskilt viktiga for att kartligga patientens like-
medelsanvindning och fér att kunna fatta vilgrundade beslut om
hur man [8ser eventuella likemedelsrelaterade problem. Likare kan
antingen vara beslutande i en likemedelsgenomging eller deltag-
ande, om en annan likare ansvarar f6r den. Aven foér denna arbets-
uppgift dr dtkomst till uppgifter om patientens likemedelsordina-
tion en viktig forutsittning fér att kunna genomféra patientsikra
likemedelsgenomgéngar.

Den direkta nyttan av fullstindiga uppgifter om patientens
aktuella likemedelsordinationer ir stérst 1 akuta situationer.
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Beroende pd patientens tillstind kan information om patientens
likemedelsbehandling vara livsavgérande, tex. 1 samband med
trafikolyckor eller akuta sjukdomsfall. Utéver information med
direkt koppling till likemedel har hilso- och sjukvirdspersonal, i
forsta hand likare, ocksi behov av information om eventuella
allergier eller annan varnings- och uppmirksamhetsinformation.

Behov av uppgifter om tidigare ordinerade likemedel

Minga patienter har svirt att 6ver tid komma ihdg vilket eller vilka
likemedel som de har blivit ordinerade samt vilka likemedel som
eventuellt har satts ut pd grund av biverkningar eller utebliven
effekt. Som nimnts ovan ir det vanligt att en likare eller en annan
ordinator behéver prova olika doser eller byta likemedelssubstans,
ibland flera gdnger, for att faststilla vilken likemedelsbehandling
som fungerar bist f6r patienten.® Det giller inte minst fér kroniska
sjukdomar som gir i skov, vilket innebir att patienten kan drabbas
av iterfall efter flera r. S3 linge de tidigare uppgifterna finns att
tillgd 1 patientjournalen gir det att snabbt hitta tillbaka till informa-
tion om vilket likemedel som fungerade fér patienten vid tidigare
tillfillen samt 1 vilken dos. Men nir det ir friga om flera virdgivare
med olika journalsystem behover det finnas en annan killa dir
dessa uppgifter kan vara tillgingliga.

Atkomst till uppgifter om tidigare ordinerade likemedel ir
ocksd angeligen for att minska onddig anvindning av antibiotika,
som ett led 1 det pdgdende arbetet i Sverige mot antibiotikaresis-
tens. Uppgifter om antibiotikabehandlingen som en patient kan ha
fatt for flera ir sedan gor att patienten inte i onddan ordineras en
typ av antibiotika som varit verkningslés 1 en motsvarande behand-
lingssituation eller som patienten inte tilde. Ytterligare ett skal till
att kunna se uppgifter flera 3r tillbaka i tiden ir om en patients
tidigare ordinerade likemedel har en maximal livstidsdos, t.ex. for
att det har en stark pdverkan pd vissa organ.

Samtliga de behov som beskrivits ovan (vikten av att kunna gora
interaktionskontroller, beakta information om effekt och biverk-

¢ Likarférbundet (2016), Nationell likemedelslista nu! En kvalitativ studie av likarnas behov
av en nationell likemedelslista, s.17-18.
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ningar, fatta beslut utifrdn kunskap om varfér likemedel tidigare
har satts in eller satts ut samt ha mojlighet att snabbt ta fram ett
korrekt beslutsunderlag 1 akuta situationer) kriver inte endast in-
formation om likemedelsordinationer i patientjournalen utan iven
om patientens aktuella recept och expedierade likemedel. Skilet ir
att dessa tvd informationsmingder kan innehilla uppgifter som inte
framgdr av likemedelsordinationen eller som inte lingre ir korrekta
och uppdaterade. For att fortydliga de risker som avsaknaden av
dessa uppgifter kan ha i likemedelsprocessen redovisas de under
separata rubriker.

Behov av uppgifter om aktuella recept

Oavsett hur heltickande uppgifter om ordinerade likemedel ir i
virdens egna likemedelslistor behover ordinatéren veta vilka
aktuella recept som en patient har. Det férekommer att patienter
har giltiga men inaktuella recept, som inte lingre ir kopplade till
den senaste likemedelsordinationen. Att sddana recept ligger kvar
kan t.ex. bero pd att patienten tidigare har fatt ett likemedel for-
skrivet av en ordinatér som en annan ordinatér sedan anser bor
ersittas. Patienten ordineras di ett nytt likemedel och ett nytt
recept genereras, men den nya ordinatdren har inte mojlighet att
makulera det ursprungliga receptet. Detta kan leda till att det finns
flera giltiga recept med likande verkningsmekanismer eller flera
recept med samma substans fast i olika doseringar. Risken fér dver-
dosering dr 6verhingande i sidana situationer. En annan risk ir att
det likemedel som patienten himtar ut och tar har en interaktions-
risk, som inte kan upptickas 1 virdens interaktionskontroller.

Behov av uppgifter om expedierade likemedel

Ordinatéren har ocksd ett behov av att veta om patienten faktiskt
har himtat ut sitt likemedel. Endast en del av patienterna tar sina
likemedel helt enligt ordination. Bristande foljsamhet ir ett vil-
dokumenterat problem 1 hilso- och sjukvirden och kan hinféras
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till en tredjedel av alla sjukhusinliggningar’. Uthimtning av like-
medel utgdr en del av foljsamheten, och nir den brister kan kun-
skap om icke-uthimtade likemedel vara en utgingspunkt fér en
dialog mellan exempelvis likare och patient.

Ytterligare en typ av uppgifter som ordinatérer kan ha behov av
ir om generiskt utbyte har skett och patienten fick ett annat like-
medel ur den aktuella utbytesgruppen in det ordinerade. Patienten
kan ocksd sjilv ha valt ett annat likemedel 1 utbytesgruppen och
varit beredd att betala en merkostnad 1 férhéllande till det pris som
gillde for den likemedelsprodukt som just di var periodens vara.
Att forskrivaren ska f3 information om utbyte dr ett krav som finns
1 olika forfattningar®. Den medicinska relevansen dr frimst att
ordinatéren kan behova veta att en patient exempelvis har fitt en
dverkinslighetsreaktion pd firgimnen eller andra tillsatser, alterna-
tivt att patienten t.ex. har svirt att svilja tabletter eller kapslar som
kan finnas inom en viss utbytesgrupp.

Behov av uppgifter om vilka likemedel patienten faktiskt anvinder
eller har anvint

Patientens verkliga anvindning av likemedel som han eller hon
blivit ordinerad och himtat ut frin apotek ir ocksi information
som kan vara av stort intresse fér ordinatdren. Dir dr patienten den
enda informationskillan. Som nimndes ovan ir féljsamheten till
likemedelsordination varierande. I Sverige bildades pd 1990-talet en
grupp som arbetade med att férbittra likemedelsanvindningen,
ABLA  (Arbetsgruppen for Bittre Likemedelsanvindning).
Gruppen konstaterade att féljsamheten till likemedelordinationer
blir simre ju lingre behandlingen pigdr’. Detta giller i innu hogre
grad for sjukdomar som inte ger ndgra tydliga symtom, t ex hogt
blodtryck. Information om vilka likemedel en patient anvinder
eller har anvint ir dirmed ocksd virdefulla, iven om det primira
fokuset ligger pd ordinerade och uthimtade likemedel.

7 Nordin-Olsson, I (2012), Rational drug treatment in the elderly — “to treat or not to treat”,
Orebro university.

8 Se SOU 2012:75: Pris, tillging och service fortsatt utveckling av likemedels- och
apoteksmarknaden, avsnitt 15.3: Forskrivarens behov av information.

? Fuchs R, Nordstém-Torpenberg I and Peterson S (2005), Bdttre anvindning av likemedel,
Rapport frdn ABLA III-projektet, Sveriges Kommuner och Landsting Stockholm.
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5.1.2 Ordinatorens faktiska atkomst till information

Idag saknas en fullstindig informationskilla om patientens like-
medelsbehandling som hilso- och sjukvirdspersonal med férskriv-
ningsritt kan anvinda. Nedan f6ljer en genomging av den informa-
tion som hilso- och sjukvirdspersonal med behérighet att férskriva
faktiskt kommer 4t och vad detta innebir fér de arbetsmoment
som de har 1 likemedelsprocessen.

Dokumenterade uppgifter om ordinerade likemedel i patientjournalen

Likemedelsrelaterade virdinsatser till svenska patienter sker till
storsta del 1 den landstingsdrivna sjukvdrden. En patient kan dock
ocksd ha ordinerats likemedel inom exempelvis dldreomsorgen
eller missbruks- och beroendevirden, som ir en del av den
kommunala hilso- och sjukvirden. Dessutom finns det ett 6kande
antal privata vdrdgivare som ibland arbetar pi uppdrag av
landstinget, men i andra fall som helt fristdende aktorer.

I landsting dir sammanhdllen journalféring har inforts och vérd-
data kan delas mellan flera verksamheter har ordinatérer ett for-
hillandevis gynnsamt utgdngslige for att bevaka en patients
samlade likemedelsbehandling. Aven om det ir osannolikt att upp-
gifter frin samtliga virdgivare 1 ett landsting ir med i den lokala
likemedelslistan, dvs. dven privata virdgivare utan avtal med lands-
tinget, finns oftast forutsittningar for att f8 fram en timligen
komplett bild &ver en patients alla likemedelsordinationer 1i
patientjournalen, méjligtvis med undantag av likemedel som ir for-
skrivna till patienter med dosdispenserade likemedel (se nedan).
Nir primidrvirden och den specialiserade virden delar samma
system kan dven ordinerade rekvisitionslikemedel finnas med pa
likemedelslistan. D4 en journalhandling ska bevaras 1 minst tio &r
efter att den sista uppgiften forts in i handlingen ir det sannolikt
att information som har dokumenterats 1 patientjournalens like-
medelslista dr dtkomlig under ling tid. Som for all dtkomst ill
virddata giller att ordinatéren ska ha en vérdrelation till berérd
patient for att kunna ta del av dennes uppgifter.

I motsats till de flesta mindre landsting kinnetecknas storstads-
regionerna, 1 synnerhet Vistra Gétaland och Skine, men till stor
del dven Stockholms lins landsting, av att det finns olika patient-
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journalsystem fér olika virdgivare och ibland dven olika virdnivder,
t.ex. primirvirden och den specialiserade virden. I vissa fall inne-
hiller patientjournalen endast information om likemedel som
ordinerats pd exempelvis ett sjukhus eller p innu mindre enheter.
For sm& privata virdgivare kan det réra sig om en eller nigra fi
personer med forskrivningsritt som dokumenterar 1 en pappers-
baserad patientjournal. Den évergripande bilden 1 dessa landsting dr
att dokumentationen av aktuella och tidigare likemedelsordina-
tioner ir uppdelad 1 ett flertal journalsystem, beroende pi
patientens totala virdkonsumtion. Nyttan av lokala likemedels-
listor 1 dessa landsting ir siledes mer begrinsad in i landsting med
gemensamma vardsystem och sammanhillen journalféring.

En gemensam nimnare fér samtliga virdgivare ir att de ir
ansvariga for att behandla personuppgifter, oavsett utgdngsliget. I
ett landsting med flera olika journalsystem innebir detta att det
miste ske 1 olika tekniska miljéer, 1 olika format, med olika pro-
gramvaror och med olika anvindargrinssnitt. Det faktum att det
ofta saknas semantiska férutsittningar fér att knyta samma
virdgivares befintliga journalsystem, vilket behovs for att pd ett
enkelt sitt kunna dela information, var en anledning till att rege-
ringen bestimde sig for att inte inféra ndgra bestimmelser om
obligatorisk  sammanhillen journalféring 1 patientdatalagen
(2008:355). I forarbetena till patientdatalag m.m. (2007/08:126, s.
85-85) anfors att bristande enlighet, bl.a. nir det giller anvindning
av termer och begrepp, snarare kan befaras medféra nya risker for
patientsikerheten in att den ger nigon nimnvird nytta. Slutsatsen
var att inférande av sammanhéllen journalféring behéver 3 ta tid,
t.ex. genom att landsting 1 sin egen takt gdr over till ett gemensamt
journalsystem. S3 linge det finns olika journalsystem och olika
lokala rutiner beroende pd lokala férutsittningar kommer vardens
s.k. likemedelslistor att skilja sig &t.

Ett sirskilt problem fér de likemedelslistor som finns i anknyt-
ning till elektroniska patientjournaler ir att de ofta inte dr upp-
daterade for patienter med dosdispenserade likemedel. I en stor
majoritet av landstingen finns ingen integrerad 18sning 1 patient-
journalen for forskrivning av dessa likemedel. Aven om journal-
foringsplikten giller oavsett tekniska forutsittningar, dr det vanligt
att exempelvis primirvirdslikare enbart anvinder Pascal nir de for-
skriver dosdispenserade likemedel utan att dokumentera 1 patient-
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journalen. Nir en patient med dosdispenserade likemedel liggs in
pa sjukhus férekommer det dirfor att hilso- och sjukvirdspersonal
behover ligga tid och energi pd att ta reda pd denna typ av informa-
tion.

Oavsett hur fullstindig informationen om de egna patienternas
ordinerade likemedel ir i ett landsting som har infért samman-
hillen journalféring, fattas i regel motsvarande information om
likemedel som har ordinerats av virdgivare i andra landsting. Detta
ir 1 forsta hand ett problem fér patienter frin det egna landstinget
som har fitt hogspecialiserad sjukvird utanfér de egna landstings-
grinserna eller utomlinsvird med koppling till virdgarantin. Det
forekommer ocksg att patienter pd eget initiativ soker vird i andra
landsting. Problem med att elektroniskt féra éver information
drabbar ocksi patienter som kommer utifrdn, t.ex. for att de har
flyttat, dr pd semester eller av andra anledningar behover séka vird
utanfér det landsting dir de har fitt vird tidigare. I takt med att
vissa utvalda delar av den specialiserade hilso- och sjukvirden kon-
centreras ytterligare och patientrorligheten av olika anledning 6kar,
blir behovet av en nationell killa med uppgifter om ordinerade
likemedel allt storre.

Vad giller information om ordinationsorsak kan ordinatérernas
behov av denna uppgift idag inte tillgodoses pd ett tillfredsstillande
sitt. Uppgiften ska dokumenteras i patientjournalen enligt ett krav
som finns i Socialstyrelsens foreskrifter (2008:14) om infor-
mationshantering och journalféring 1 hilso- och sjukvirden (under
benimningen férskrivningsorsak), men om det sker dr det oftast i
fritextformat. Detta gor det svart att hitta uppgiften, di den kan
ingd i en storre textmingd. Det finns idag inte nigon killa utanfér
patientjournalen dir uppgift om ordinationsorsak ir tillginglig.

Sammanfattningsvis férekommer idag manga olika likemedels-
listor som skiljer sig &t nir det giller hur mycket information de
innehéller. Risken fér att viktiga uppgifter fattas finns nistan dver-
allt, framfor allt i de storre landstingen. Dessutom saknas informa-
tion om patienter som fitt sin vird i andra landsting och regioner.
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Uppgifter om ordinerade likemedel som kan delas genom nationell
patientiversikt

Information om likemedel som ordinerats i andra landsting eller
regioner kan 1 vissa fall 4nd3 vara dtkomlig genom den nationella
patientéversikten, NPO. Nir ett landsting eller en kommun vill
dela journaldata med andra aktdrer sker detta inom ramen for
sammanhillen journalféring. Atkomst till information genom
NPO forutsitter att legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal, pi
samma sitt som vid &tkomst till all annan journaldata, har en
aktuell virdrelation med patienten, For att fi anvinda NPO ska
patienten ha limnat samtycke till direktdtkomst. Om situationen
bedéms vara sidan att patienten riskerar att f3 livshotande eller
allvarliga behovs inte patientens samtycke. Detta kallas for néd-
6ppning och foljs upp genom granskning av virdgivarens dtkomst-
loggar.

Idag 4r samtliga landsting anslutna till NPO och ungefir 255 av
290 kommuner. T tvd landsting dir virdsystemen ir for olika for
att 1 ndgon stdérre omfattning kunna dela vdrddata mellan de egna
virdgivarna ir NPO den huvudsakliga kanalen for att skapa &t-
komst till landstingsintern information om patienter''. Att samtliga
landsting 4r med 1 NPO vill dock inte siga att de alla levererar
samma information. Det ir upp till varje aktor att fatta beslut om
vilken eller vilka av de informationsmingder som kan visas i NPO,
verkligen tillgingliggors, forutom fyra obligatoriska informations-
mingder. Likemedelsordinationer ir inte en obligatorisk informa-
tionsmingd. Vad som tillgingliggérs dr avhingigt lokala priorite-
ringar. Vad giller uppgifter om ordinerade likemedel visas upp-
gifter frin tio landsting. Dessutom ir kvaliteten pd de uppgifter
som blir tillgingliga via NPO aldrig bittre in kvaliteten p3
information som finns 1 den lokala likemedelslistan eller 1 lokala
likemedelslistor 1 landstinget. Manga ordinatérer ir dirfor for-
siktiga med att anvinda NPO som avgorande beslutsunderlag i
likemedelssammanhang. I dagens lige finns en risk fér att likem-
edel ordineras dubbelt pd grund av att en ordinatér felaktigt tror

sig ha fatt hela bilden.

% Enligt uppgift frén Inera, november 2016.
" Jerlvall, L och Pehrsson, T (2016), eHdlsa i landstingen 2016 — Inventering pd uppdrag av
SLIT-gruppen (landstingens it-strateger och it-chefer), s. 8.
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De flesta kommuner ir endast med i NPO som konsumenter,
vilken innebir att de har mojlighet att lisa information frin andra
virdgivare inom ramen for sammanhillen journalféring utan att
bidra med egen information. Drygt 10 kommuner tillgingliggor
dock sin egen information fér visning i NPO genom s.k. hitta-
titta-tjinster for sammanhdllen journalféring. P& det stora hela
fattas dock in si linge uppgifter frdn merparten av virdgivare i den
kommunala eller den privata hilso- och sjukvirden.

Uppgifter om aktuella recept

For att pd ett patientsikert sitt kunna utféra samtliga de uppgifter
som ordinatorer har i likemedelsprocessen ir det angeliget att de
inte endast har information om aktuella likemedelsordinationer
utan dven om giltiga recept som patienten eventuellt har. Hir ingdr
ocksd hur minga uttag som finns kvar pd dessa recept samt om det
kan finnas recept som ir kopplade till en ordination som har
indrats eller avslutats. Dessa uppgifter finns till stor del i recept-
registret, men hilso- och sjukvirdspersonal, inklusive de som har
forskrivningsritt, fir som huvudregel inte ha direktdtkomst till de
uppgifter som idr lagrade dir. Ett undantag ir direktdtkomst till
uppgifter om likemedel som har férskrivits till patienter med
dosdispenserade likemedel. Den som ir behérig att se aktuella och
udigare forskrivna likemedel och handelsvaror tll patienter med
dosdispenserade likemedel kan gora det upp till 27 méinader
tillbaka i tiden. Aven eventuella elektroniska férskrivningar av hel-
forpackade likemedel visas, oberoende av om de har skapats i
samma journalsystem eller ett annat journalsystem. Aggregerad
information om elektroniska férskrivningar till patienter med dos-
dispenserade likemedel 4r i praktiken den enda nationella 16sning
som ger heltickande information, och d& endast foér just denna
patientgrupp.

Att ha direktdtkomst tll samtliga uppgifter om elektroniska
forskrivningar, dven vanliga e-recept, har sedan linge varit ett
onskemdl fran hilso- och sjukvirdsforetridare, bl.a. av de skil som
anfordes 1 det tidigare behovsavsnittet. I april 2015 inkom Inera AB
och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) med en skrivelse till
regeringen (S2015/2725/FS). I skrivelsen foreslr Inera AB och
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SKL att regeringen skyndsamt dndrar lagen om receptregister sd att
hilso- och sjukvirdspersonal vid behov kan {3 direktdtkomst till
patientens samlade recept 1 receptregistret. I skrivelsen pipekas
ocks3 att den som védrdar en patient och ordinerar ett likemedel har
en simre bild av patientens likemedel 4n den som limnar ut like-
medlet pd apotek. Liknande 6nskema&l har dven framforts tidigare.
Som liget ir idag har likare och andra ordinatérer inte méjlighet
att fullt ut veta vilka aktuella recept de flesta patienter faktiskt har
och om det finns giltiga recept frin andra ordinatérer som borde
makulerats.

Uppgifter om uthimtade likemedel

I motsats till receptregistret far hilso- och sjukvirdspersonal med
forskrivningsritt — och under vissa férutsittningar dven sjukskéter-
skor utan forskrivningsritt — ha direktitkomst till likemedelstor-
teckningen. Direktdtkomsten férutsitter att patienten har limnat
sitt samtycke. Likemedelsférteckningen visar samtliga recept-
forskrivna likemedel som patienten har himtat ut frdn 6ppenvirds-
apotek. Uppgifterna avser elektroniska foérskrivningar, men dven
forskrivningar som har gjorts genom exempelvis pappersrecept,
telefonrecept eller faxrecept. Som nimndes tidigare 1 detta kapitel
behéver hilso- och sjukvirdspersonal ibland ha dtkomst till dldre
uppgifter, inte bara nir det giller likemedelsordinationer och
aktuella forskrivningar utan dven likemedel som har himtats ut.
Idag ir dock bevarandetiden 1 likemedelsférteckningen 15 manader
efter registrering av uppgiften.

Det finns flera sitt att ta del av uppgifter 1 likemedelsforteck-
ningen. En mojlighet dr att gora en ansokan om behérighet for
direktdtkomst via "Mina vdrdkontakter”, genom att fylla i en blan-
kett och skicka till E-hilsomyndigheten. Dir kontrolleras att
ordinatéren har férskrivningsritt och i 6vrigt uppgivit korrekta
uppgifter i form av exempelvis forskrivarkod och arbetsplatskod.
Ett annat alternativ ir att ta del av likemedelsférteckningen via
Inera AB:s likemedelstorteckningstjinst. Tjinsten kan integreras i
vardgivarnas journalsystem eller nis genom NPO eller Pascal. I
dessa fall dr det virdgivarna som tilldelar behérigheter till behoriga
ordinatérer och sjukskoterskor utan forskrivningsritt. Vird-
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givarens anropande system ska ansvara foér att yrkesutdvarens
behorighet att 8 dtkomst till likemedelsforteckningen kontrolleras
innan ett anrop till E-hilsomyndigheten gors.

Utifrén de uppgifter som finns 1 likemedelsférteckningen gér
det inte alltid att dra slutsatser om vilka likemedel som en patient
har fitt ordinerat. Det kan hinda att patienten inte har himtat ut
likemedlet vid varje uttag eller att likemedlet har bytts ut 1 sam-
band med expedieringen pd apotek. I sidant fall registreras det
expedierade likemedlets namn i likemedelsforteckningen medan
patientjournalen fortfarande innehaller uppgift om vilket likemedel
som ursprungligen ordinerades.

Uppgifter direkt frian patienten

Den sista informationskillan fér ordinatorer ir patienten sjilv eller
ndgon nirstiende till patienten. Som nimndes 1 slutet av kapitel 4
dr variationen dock stor mellan patienter nir det giller hur vil de
kan redogora for sin egen likemedelsanvindning. En del av de
patienter som har blivit ordinerade flera likemedel ir pdverkade av
sin sjukdom eller har av andra skil inte de kognitiva méjligheter
som behovs for att skapa sig en helhetsbild. Problem i kommunika-
tionen pd grund av sprikliga hinder ir ett annat exempel pd varfor
patientens egen information oftast inte ricker.

Av en intervjustudie som ir gjord vid Linnéuniversitetet fram-
gr att flera av de intervjuade likarna ansig att patienter relativt
ofta inte kinde till sina likemedelsordinationer'>. Om de anvinder
en extern informationskilla dr det vanligare att patienten anvinder
”Mina sparade recept pd apoteket” in en likemedelslista frin hilso-
och sjukvérden som killa. Enligt studien ir detta nigot likarna ser
som problematiskt och riskfyllt d listan frin apoteket sillan helt
overensstimmer med aktuella ordinationer.

2 Hammar, T (2013), Fordandringar i informationsrisker vid dvergdng frén lokal till gemensam
likemedelslista (Rapport till Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap), Linnéunivers.
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5.2 Sjukskaterskor utan behorighet att forskriva
5.2.1  Sjukskoterskans behov av information

De behov som legitimerade sjukskoterskor utan behorighet att
forskriva har avseende information om en patients ordinerade like-
medel dr precis som ordinatorernas behov direkt kopplad tll de
specifika uppgifter som de har i likemedelsprocessen. Uppgifternas
exakta karaktir beror delvis pd hos vilken virdgivare sjukskoter-
skan arbetar samt med vilken virdform. Enligt data frin Social-
styrelsens nationella planeringsstéd fanns &r 2012 drygt 106 000
legitimerade sjukskéterskor i Sverige .

Bland de arbetsmoment som sjukskéterskor har, oavsett om de
har férskrivningsritt eller inte, finns ett flertal som skulle kunna
utféras pd ett mer patientsikert sitt om uppgifter om en patients
ordinerade likemedel var tillgingliga. Exempel pid sddana arbets-
moment dr

1. bedémning av patientens samlade hilsotillstind och behand-
lingseffekter som en del av de arbetsmoment som ingdr 1 sjuk-
skoterskornas arbete

2. stillningstagande till om tidigare ordinerande likare eller an-
svarig likare ska kontaktas eller ej

3. genomférande av en enkel likemedelsgenomging (som initier-
ande part eller som deltagande aktor)

4. genomférande av en férdjupad likemedelsgenomging (som
initierande aktér eller som deltagande aktor)

5. overtagande av likemedelsansvar nir patienten tas om hand 1
den kommunala hilso- och sjukvérden.

Behov av uppgifter om pigdende likemedelsordinationer inklusive
ordinationsorsak

I och med att sjukskoterskor generellt brukar ha mer direkt kon-
takt med patienter dn t.ex. likare har de en viktig roll nir det giller
att iaktta hur en patients likemedelsbehandling fungerar samt pé en

B Socialstyrelsen (2016), Statistik om legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal 2015,
Sveriges officiella statistik, hilso- och sjukvird, www.socialstyrelsen.se.
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overgripande nivd bedéma hur patientens hilsotillstdnd ir. Att veta
vilka likemedel en patient borde ta enligt ordination ir en viktig
forutsittning f6r att kunna gora en sddan bedémning och exempel-
vis kunna faststilla att patienten svarar bra pd behandlingen.
Beroende pa sjukskoterskans iakttagelser kan han eller hon behova
avgdra om en tidigare ordinerande likare eller en annan ansvarig
likare ska kontaktas.

I slutenvirden, dir en virdgivare ansvarar fér samtliga likemedel
som en patient ska ta under den tid som patienten ir inneliggande,
brukar relevant information vara &tkomlig for sjukskoterskor i
patientjournalen, foérutsatt att patientens aktuella likemedels-
ordinationer har kartlagts i samband med inskrivningen. Hir
brukar sjukskéterskor ha en central roll, ibland tillsammans med en
virdfarmaceut. Om patienten ir 75 &r och ildre och ordineras
minst 5 likemedel ska den forsta karliggningen ske i form av en
enkel likemedelsgenomging. Som nimnts tidigare tillkom denna
uppgift, och dven s.k. fordjupade likemedelsgenomgingar, under
hosten 2012 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd om
likemedelshantering 1 hilso- och sjukvirden (SOSFS 2000:1).
Socialstyrelsen pekar ut sjukskéterskor som en av de yrkesgrupper
som ir limpliga att bidra till genomférande av likemedelsgenom-
gingar. Aven andra patienter som har likemedelsrelaterade pro-
blem eller dir det finns misstanke om sddana problem ska erbjudas
en likemedelsgenomgang.

For samtliga tillfillen di en enkel likemedelsgenomging ska
goras (besok hos likare 1 6ppen vird, inskrivning 1 sluten vird, pi-
bérjad hemsjukvard och inflyttning 1 dldreboende) giller att sjuk-
skoterskor dr den personalkategori som patienten triffar mest vid
sidan om likare. Detta giller dven f6r de &rliga uppféljningar som
ska goras om en patient har pigiende hemsjukvird eller mot-
svarande.

Precis som f6r likare som initierar likemedelsgenomgangar eller
deltar 1 sddana giller dven for sjukskoterskor att uppgiften kan
genomfoéras pd ett effektivare och framfér allt mer patientsikert
sitt nir vederborande kan komma &t s& fullstindig och korrekt
information som m&jligt om patientens ordinerade likemedel. Det
forsta steget 1 en enkel likemedelsgenomgdng ir bl.a. att — med ut-
gdngspunkt 1 tillginglig dokumentation och patientens egna upp-
gifter — sa’lingt som mojligt kartligga vilka likemedel patienten har
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blivit ordinerad och varfér. Uppgift om ordinationsorsak ir siledes
en viktig uppgift som de som medverkar i en enkel likemedels-
genomging behover ta reda pd for att komplettera det underlag
som likaren ska ta stillning till.

Nir det giller sjukskéterskor 1 den kommunala hilso- och sjuk-
varden idr det framfor allt vertagandet av likemedelsansvaret frin
exempelvis slutenvdrden som priglar deras behov av information
om patientens ordinerade likemedel. Som har konstaterats i1 en rad
vardskaderapporter och andra studier sker merparten av alla miss-
tag som begds i virden nir patientansvaret férs 6ver mellan olika
vardenheter, t.ex. vid 6éverflyttning mellan sluten och 6ppen vérd,
offentlig och privat vird och mellan olika landsting. Utformningen
av dagens ildrevird med en uppdelad virdkedja och olika utfoérare
innebir stora utmaningar i detta avseende f6r likemedelsprocessen.
Idag finns det samlade ansvaret f6r dldrevdrden hos kommunerna
medan landstingen har kvar det évergripande sjukvirdsuppdraget
och ansvaret f6r likarinsatserna.

Minga ildre vixlar mellan att bo 1 eget boende och i ett sirskilt
boende. Deras virdkonsumtion kan inkludera primirvirdsbesok,
besok 1 den specialiserade dppenvirden och slutenvirdsepisoder.
Det ir inte ovanligt att det blir flera vergdngar mellan huvudmin,
vérdgivare och utférare av socialtjinst. Varje évergdng i virdkedjan
medfor en risk for att fel uppstdr, inte minst p.g.a. ofullstindiga
och icke-uppdaterade likemedelslistor.

Bland legitimerade sjukskoterskor vilar ett sirskilt tungt ansvar
pd medicinskt ansvariga sjukskoterskor, ofta forkortat MAS, nir
det giller virdévertaganden. Medicinskt ansvariga sjukskéterskors
roll dr att se till att vdrdtagarna 1 kommunen fir en siker och
indamailsenlig vird och behandling av god kvalitet. Inom sina verk-
samhetsomrdden ansvarar MAS (och dven MAR, medicinskt
ansvarig for rehabilitering), bl.a. f6r att det finns rutiner for att ta
kontakt med likare eller annan hilso- och sjukvirdspersonal nir en
patients tillstdnd fordrar det, att patienten f&r den hilso- och sjuk-
vird som en likare har ordinerat samt att rutinerna f6r likemedels-
hantering ir indamdlsenliga och vilfungerande. Enligt Socialstyrel-
sens foreskrifter och allminna rdd om likemedelshantering i hilso-
och sjukvdrden (SOSFS 2000:1) ska MAS inom den kommunala
hilso- och sjukvirden utféra sidana uppgifter som enligt fore-
skriften ska utféras av verksamhetschefen.
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P4 samma sitt som ordinatérer behover information om aktu-
ella recept och expedierade likemedel utéver den mer eller mindre
kompletta information om ordinerade likemedel som finns att till-
¢4 1 patientjournalen giller samma sak for sjukskéterskor utan for-
skrivningsritt. Skilet dr att det kan finnas viktiga uppgifter om
patientens likemedelsbehandling som inte framgdr av likemedels-
ordinationen i journalen.

Behov av uppgifter om aktuella recept

Att kiinna till vilka likemedel sirskilt patienter med dosforpackade
likemedel har fitt férskrivna dr en nddvindig férutsittning for att
exempelvis kunna skéta deras likemedelshantering 1 den
kommunala hilso- och sjukvirden, dvs. om inte patienten sjilv
klarar av att ta sina likemedel. Legitimerade sjukskéterskors direkt-
dtkomst till dessa patienters aktuella recept motiverades i1 proposi-
tionen Omregleringen av apoteksmarknaden (2008/09:145) med
att det var angeliget att sjukskoterkor som tidigare hade behorig-
het till ddvarande e-dos — och dirmed direktitkomst till dosrecept
— dven fortsittningsvis skulle kunna f§ en motsvarande direkt-
dtkomst till dessa uppgifter. D3 dven andra patienter med vanliga e-
recept kan ha blivit ordinerade manga likemedel skulle det innebira
en 6kning av patientsikerheten om det ocksé fanns information att
tillgd om aktuella férskrivningar.

Aven vid genomférande av lakemedelsgenomgangar ir uppgifter
om aktuella recept viktiga. Som redan nimndes i ordinatérernas
avsnitt beror de fel som ofta brukar upptickas 1 patientens like-
medelslista inte sillan pd att ordinatéren har glomt att sitta ut ett
likemedel eller att en utsittning eller dosjustering har gjorts utan
att det framgdr av de elektroniska forskrivningar som finns i
receptregistret. Att sirskilt uppdatera likemedelslistor f6r patienter
med dosdispenserade likemedel kan dven vara en planerad uppgift
som likare och sjukskéterskor gor tillsammans 1 syfte att synkro-
nisera virdens listor mot de uppgifter som finns om patienter med
dosdispenserade likemedel i receptregistret.
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Behov av uppgifter om uthimtade recept

Sjukskoterskornas behov av information om patientens uthimtade
likemedel har hittills mest varit kopplad till deras uppgifter inom
akutsjukvdrden. Dir finns en tydlig uppgiftsuppdelning mellan
olika personalkategorier f6r att mojliggdra en effektiv och patient-
siker vdrd. Sjukskéterskornas roll dr att ta fram information som
underlittar for likaren att bedéma patientens hilsotillstdnd och
fatta beslut om vidare behandling. T dessa férberedande uppgifter
ingdr att samla in fakta genom patientintervjuer, géra enklare
undersokningar och soka uppgifter 1 patientjournalen. Nir ett
beslutsunderlag finns tillgingligt kopplas likaren in. Beslut miste
fattas snabbt och behovet av littillginglig information ir stort i och
med att arbetssituationen pd akutmottagningen limnar lite tid fér
likaren att sjilv s6ka och sammanstilla information 1 patientjour-
nalen eller 1 likemedelsférteckningen. Detta steg i vdrdprocessen
hanteras 1 stillet 1 stor utstrickning av sjukskéterskor.

Uppgifter om uthimtade recept skulle, 1 likhet med uppgifter
om aktuella recept, ocksd hoja kvaliteten pd de likemedelsgenom-
gingar som sjukskoterskor ir involverade i. Atkomst till dessa upp-
gifter innebir bittre forutsittningar att utfora dessa arbetsmoment
pa ett effektivare och mer patientsikert sitt.

Uppgifter om vilka likemedel patienten faktiskt anvéinder eller har

anvant

I och med att sjukskéterskor ofta ir den yrkesgrupp inom hilso-
och sjukvirden som ir nirmast patienten har de stdrst chans att
finga upp kommentarer och reflektioner om patientens egen like-
medelsanvindning. Det kan handla om saker som patienten kanske
inte tinkte p3, eller inte insett vikten av, 1 samtal med den
ordinerande likaren.

5.2.2  Sjukskoterskans faktiska atkomst till information
Dokumenterade uppgifter om ordinerade likemedel i patientjournalen

Sjukskoterskor 1 den specialiserade sjukvirden har 1 regel dtkomst
till uppgifter om ordinerade likemedel i patientjournalen, férutsatt
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att de ir aktivt involverade i patientens likemedelshanterings-
process. Det kan handla om att himta ritt likemedel frén ett
medicinskt  forrdd, iordningstillande av likemedlet samt
administrering till patienten. Hir giller pd samma sitt som for
behorig hilso- och sjukvirdspersonal med forskrivningsritt att
kvaliteten pd de lokala likemedelslistorna helt och héllet beror pd
lokala férutsittningarna i landstinget. I landsting dir samtliga stora
och de flesta smi virdgivare anvinder gemensamma virdsystem
och delar information inom ramen fér sammanhillen journalféring
ir forutsittningarna bittre dn i landsting dir informationen ir
uppdelad 1 olika system. Sjukskoterskor inom primirvirden kan ha
dtkomst till samma lista som deras kollegor i den specialiserade
varden om det finns en gemensam lista for de olika virdnivierna.

I den kommunala hilso- och sjukvirden ir landstingens like-
medelslistor, och dirmed uppgifter om patientens ordinerade like-
medel, generellt inte dtkomliga. Sjukskoterskor som arbetar dir ir
dirfor beroende av att f& information pid andra sitt. P4 den
kommunala sidan finns egna vardsystem dir uppgifter om
patienten ska dokumenteras och som sjukskoterskorna behdver ha
dtkomst till. En sirskild utmaning dr att personalens rorlighet
generellt dr storre dn 1 den landstingsdriva sjukvirden. Ett stindigt
aktuellt tema nir det giller e-hilsa i kommunerna ir dirfér behovet
av mobila 16sningar. Enligt Socialstyrelsens senaste rapport om e-
hilsa 1 kommunerna kan tio procent av kommunernas legitimerade
hilso- och sjukvirdspersonal lisa mobilt i nationella system (t.ex.
NPO eller Pascal)'. Andelen kommuner dir personal kan
dokumentera mobilt i nationella system ir elva procent.

Uppgifter om ordinerade likemedel som kan delas genom nationell
patientiversikt (NPO)

For en del landsting och kommuner kan NPO vara en dndamils-
enlig kanal for informationsutbyte mellan landstingsfinansierade
och kommunalt finansierade verksamheter. Som nimndes 1
avsnittet om NPO:s betydelse for hilso- och sjukvirdspersonal
med forskrivningsritt ir 255 av 290 kommuner med i NPO, till

" Socialstyrelsen (2016), E-hilsa och vilfirdsteknik i kommunerna — Redovisning av nyckeltal
for utveckling av e-héilsa och vilfirdsteknik i kommunerna 2016, s. 35-37.
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storsta del som informationskonsumenter. Detta innebir att
kommunal hilso- och sjukvérdspersonal kan ha méjlighet att lisa
uppgifter om bl.a. likemedel som har ordinerats i det landsting de
tillhor, forutsatt att det betriffande landstinget ir ett av de tio som
har ullgingliggjort denna information. Kommunal hilso- och sjuk-
vardspersonal ska, precis som deras kollegor i landstingen, vara
medveten om att kvaliteten pi den information som visas i NPO
helt beror pd kvaliteten pd de uppgifter som finns 1 de lokala like-
medelslistorna.

Uppgifter om aktuella recept

Sjukskoterskor har genom sina specifika uppgifter, t.ex. 1 samband
med genomférandet av enkla och fordjupade likemedelsgenom-
gdngar, ett lika stort intresse som ordinatérer av att se vilka aktuella
recept en patient har. Precis som fér annan hilso- och sjukvirds-
personal giller dock dven for legitimerade sjukskoterskor att de
endast har direktdtkomst till uppgifter om elektroniska férskriv-
ningar till patienter med dosdispenserade likemedel 1 recept-
registret och inte till uppgifter om vanliga e-recept.

Uppgifter om uthimtade likemedel

Sjukskéterskor utan férskrivningsritt f8r med uttryckligt samtycke
av patienten eller i situationer dir patienten inte kan limna sam-
tycke, ta del av information frin likemedelsférteckningen. Detta
forutsitter att det dr nédvindigt f6r patienten att kunna {8 den vird
eller behandling som han eller hon oundgingligen behéver, d.v.s. 1
situationer som kan betecknas som nod. Atkomsten ska vara rela-
terad till tvd dndamil som nimns i lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning, nimligen att bereda den registrerade (d.v.s.
patienten) vird eller behandling eller komplettera den registrerades
journal. Sjukskéterskor dr i hog grad involverade 1 dessa steg.
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Uppgifter direkt frian patienten

P& samma sitt som nir hilso- och sjukvirdspersonal med behorig-
het att férskriva likemedel alltid ska ha en dialog med patienten om
dennes likemedelsanvindning kan idven sjukskéterskor vara mot-
tagare for information som saknas 1 likemedelslistan eller 1 andra
elektroniska killor.

5.3 Farmaceuter inom hélso- och sjukvarden
(vardfarmaceuter)

5.3.1 Vardfarmaceuternas informationsbehov

Farmaceuter som arbetar i hilso- och sjukvirden (och som iven
kallas fér virdfarmaceuter) idr ett forhdllandevis nytt fenomen.
Exempel pd uppgifter som vdrdfarmaceuter kan ha ir iordning-
stillande av likemedel, assistans vid utskrivning av en patient samt
skotsel av likemedelsforrdd. I linder som Storbritannien och USA
har erfarenheterna varit positiva och virdfarmaceuter har bedémts
bidra till héjd kvalitet och ligre kostnader. Aven svenska kliniker
dir vdrdfarmaceuter arbetat under nigra &r vittnar om en kvalitets-
héjning 1 de delar av likemedelsprocessen dir exempelvis sjukhus-
apotekare och -receptarier ir aktiva. Bilden bekriftas av ett flertal
studier inom omrddet. En randomiserad och kontrollerad studie
gjord vid Umeduniversitet visade t.ex. att antalet likemedelsrela-
terade &terinliggningar for den undersokta patientpopulationen
(460 personer 65 r och ildre med demens eller kognitiv svikt)
kunde halveras om vardfarmaceuter ingick i virdteamet".

Vardfarmaceuternas samlade behov av information om patientens

likemedel

De senaste iren har virdfarmaceuter i kande grad blivit involve-
rade 1 genomférandet av likemedelsgenomgingar. Som nimnts
tidigare har samtliga yrkesgrupper som bidrar till likemedels-

15 Gustafsson M (2016), Optimizing drug therapy among people with dementia: the role of
clinical pharmacists, Umed University medical dissertations.
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genomgingar ett stort behov av dtkomst till korrekta och full-
stindiga uppgifter om patientens ordinerade likemedel, inklusive
ordinationsorsak. I Socialstyrelsens foreskrifter lyfts sirskilt
apotekare fram som en mojlig aktér vid genomférandet av like-
medelsgenomgéngar, vid sidan om likare och sjukskoterkor.
Receptarier nimns inte explicit, men eftersom annan hilso- och
sjukvardspersonal ocksd fir delta i arbetet med likemedelsgenom-
gdngar dr receptarier den mest givna av de icke-utpekade yrkes-
grupperna att bidra till denna uppgift. Aven vid framtagandet av en
s.k. likemedelsberittelse kan virdfarmaceuter vara involverade. En
likemedelsberittelse ir en redogorelse av forindringar 1 en patients
likemedelsbehandling som dokumenteras 1 patientjournalen efter
att en likemedelsgenomging har dgt rum i samband med en sluten-
vardsvistelse.

Virdgivare som aktivt har satsat pd vdrdfarmaceuter 1 deras
verksamhet kan 1 storre utstrickning dn andra vardgivare ha valt att
lata apotekare och eventuellt receptarier vara de som alltid 1 forsta
hand genomfér en likemedelgenomging, givetvis under ansvar av
en likare. For de verksamheterna ir det dnnu viktigare att vird-
farmaceuter har mojlighet att 8 dtkomst till korrekta och full-
stindiga uppgifter.

5.3.2 Vardfarmaceuternas faktiska atkomst till information

D3 virdfarmaceuter inte har funnits s3 linge i de flesta landsting
upplever de ibland brister nir det giller behérigheten att komma &t
en patients journalinformation, t.ex. att ta del av en patients like-
medelslista. Det férekommer ocksd att det finns sirskilda farma-
ceutmallar i patientjournalen, men utan mojlighet att signera
avslutade arbetsmoment.

Farmaceuter som arbetar 1 hilso- och sjukvdrden ir behériga att
genom direktdtkomst till receptregistret ta del information om
elektroniska forskrivningar till patienter med dosdispenserade like-
medel. Precis som legitimerade sjukskoterskor behéver de vara
inloggade 1 Pascal. De har diremot inte direktdtkomst till like-
medelsforteckningen, vilket upplevs som ett stort hinder 1 arbetet
med likemedelsgenomgangar.
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Direkta kontakter med patienter, t.ex. vid inskrivning till sluten-
vérden, idr precis som for andra yrkesgrupper en viktig del av kart-
liggningen, oavsett hur mycket information som finns att tillgd i
elektronisk form. Hur mycket information en patient kan ge beror
som har nimnts tidigare helt pd dennes individuella férutsittningar.

5.4 Expedierande personal pa 6ppenvardsapotek

5.4.1 Behov av information for expedierande personal pa
oppenvardsapotek

Expedierande personal pd 6ppenvéardsapotek har ett behov av att i
dtkomst till information om patientens elektroniska forskrivningar
for att kunna expediera likemedel och andra varor som har for-
skrivits.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om f{ér-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit framgar
att apotekspersonal, genom att ge individuellt anpassad informa-
tion, sd lingt det ir mojligt ska forvissa sig om att patienten kan
anvinda ett likemedel pd ritt sdtt. Enligt 13 kap. 1§ likemedels-
lagen (2015:315) ska den som foérordnar eller limnar ut likemedel
sirskilt iaktta kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd
upplysning till och samrdd med patienten eller féretridare for
denne. Farmaceuters behov av att ta del av aktuella forskrivningar
samt uppgifter om vilka likemedel en patient har himtat ut bygger
frimst pd att de har ett ansvar for att firdigstilla forskrivna like-
medel innan ett utlimnande till patient kan ske. Med begreppet
firdigstillande avses en forfattningsmissig, farmakologisk samt
teknisk kontroll av likemedlet infér utlimnande frin 6ppenvérds-
apotek (1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34).

En forfattningsmissig kontroll innebir en kontroll av att for-
skrivningen ir korrekt utfirdad, att forskrivaren ir behorig och att
samtliga uppgifter som krivs for att en giltig forskrivning ska fore-
ligga finns med for att farmaceuten ska kunna gora en korrekt
expedition av likemedlet. En farmakologisk kontroll innebir bl.a.
att farmaceuten ska kontrollera att likemedlet, styrkan och dosen
som forskrivits, dr rimliga till den aktuella patienten samt den
avsedda behandlingen. I den farmakologiska kontrollen ingdr ocksd
att gora en bedémning av risken fér interaktion med andra like-
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medel som patienten anvinder. En teknisk kontroll innebir att
farmaceuten gor en fysisk besiktning av det likemedel som ska
expedieras.

Expedierande personal pd éppenvirdsapotek ska dven beakta de
krav som stills infér en expediering enligt likemedelsférmanslag-
stiftningen. Med likemedelsférmin avses en reducering av den
enskildes kostnader for foérméansberittigade varor. Kostnads-
reduceringen beriknas pd den sammanlagda kostnaden fér varor
som den férménsberittigade képer under ett &r riknat frén det
forsta inkopstillfillet. Enligt 5 § lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m.) ska reduceringen limnas vid varje inkopstillfille pd
grundval av den sammanlagda kostnaden f6r de dittills och vid till-
fillet inkopta varorna. Likemedelsférmaner enligt 5§ lagen om
likemedelsférminer m.m. och kostnadsfrihet enligt 19 § samma lag
far 1 regel inte avse stérre mingd likemedel eller andra varor in
som motsvarar det beriknade behovet for 90 dagar eller, om limp-
lig forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, nirmast storre for-
packning. Ett likemedel eller en annan vara som har férskrivits far,
om det inte foreligger sirskilda skil, inte férskrivas pd nytt s linge
forskrivningen fortfarande ir giltig, om syftet enbart ir att {3 like-
medlet eller varan utlimnat pa férménligare villkor.

For att varorna ska omfattas av likemedelstérméner enligt 5 §
lagen om likemedelsf6rmaner m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 §
samma lag dr huvudregeln att forskrivningen fir expedieras pd nytt
forst dd minst tva tredjedelar av den tid forflutit som den tidigare
expedierade mingden likemedel eller andra varor dr avsedd att
tillgodose. Vid varje expeditionstillfille ska dppenvirdsapoteket
tillhandah8lla ett sirskilt kvitto pd det belopp som kunden betalat
for varor som omfattas av likemedelsférminerna. Oppenvirds-
apoteket ska vidta dven de 6vriga dtgirder som enligt 15 § forord-
ningen om likemedelsférminer m.m. behovs f6r att kunden ska f&
likemedelstormaéner.

Vidare ska farmaceuten bla. sikerstilla att mirkningen som
gors vid expeditionen dr korrekt, bestindig och ritt etikett har
satts pad ritt forpackning osv. (se 8 kap. 11 § Vigledning till HSLF-
FS 2016:34, version 2, september 2016). Vid expedition av like-
medel till en patient som har dosdispenserade likemedel ska farma-
ceuten vid den farmakologiska kontrollen alltid kontrollera patient-
ens samtliga elektroniska recept. Kontrollen 4r i férsta hand en
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interaktionskontroll och kontroll av dubbelférskrivning (se 8 kap.
7 § Vigledning till HSLF-FS 2016:34, version 2, september 2016).

Sammanfattningsvis behdver expedierande personal pd dppen-
vardsapotek ha atkomst till uppgifter om en patients samtliga
aktuella likemedel for att kunna genomféra de kontroller som
krivs innan ett likemedel fir expedieras, bl.a. om likemedlet,
styrkan och dosen som férskrivits dr rimlig till den aktuella
patienten och den avsedda behandlingen.

5.4.2  Faktisk atkomst till information fér expedierande
personal pa 6ppenvardsapotek

Expedierande personal pid oppenvirdsapotek fir utan patientens
samtycke dtkomst till uppgifter 1 receptregistret om det ir nod-
vindigt for att kunna expediera ett likemedel eller annan vara som
har férskrivits. Direktdtkomsten avser de uppgifter som finns regi-
strerade 1 receptregistret avseende elektroniska recept, itererade
recept, dosrecept samt underlag avseende tillimpningen av
bestimmelserna om likemedelsférmaner. Nir det giller registre-
ringen av nimnda uppgifter, utom for elektroniska recept, behovs
patientens samtyckte. Enligt receptregisterlagen fir sddana upp-
gifter inte férekomma 1 receptregistret om inte patienten samtyckt
till det. Direktitkomsten for expedierande personal pd 6ppenvérds-
apotek avser endast den férskrivning som ir ifrdga for expediering.
Expedierande personal pd dppenvirdsapotek har siledes inte ritt
till &tkomst betriffande tidigare uthimtade forskrivningar i recept-
registret, se avsnitt 7.2.7.

Informationsbehovet vad giller tidigare uthimtade forskriv-
ningar tillgodoses 1 likemedelsforteckningen. Foér att farmaceuter
pd Oppenvirdsapotek ska f3 direktdtkomst till forteckningen ska
patienten ha limnat ett samtycke.

5.5 Patienten
5.5.1 Patientens informationsbehov

Eftersom hilso- och sjukvirdspersonal ofta inte har en komplett
bild av patientens ordinerade likemedel vilar ett stort ansvar pi
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patienten sjilv att hilla reda pa vilka likemedel han eller hon ska ta
och pa vilket sitt. Av fokusgrupper med likare som Likarfor-
bundet lit gora viren 2016 framgdr att genomsnittspatienten har
ganska begrinsad koll pd vilka likemedel de tar. Minga patienter
forutsitter att dtminstone likaren har en fullstindig 6versikt dver
hans eller hennes ordinerade likemedel, ocksd nir det giller like-
medelsordinationer frén ordinatérer som arbetar hos andra vérd-
givare. Det idr dirfor inte sikert att alla patienter som har méjlighet
att notera och komma ihdg vilka likemedel de har fitt ordinerade
verkligen gor det. Det finns ocksd ett betydande antal patienter
som pd grund av 13g eller nedsatt kognitiv férmiga inte har mojlig-
het att sjilva komma ihdg alla detaljer i sin likemedelsbehandling.
Andra patienter, t.ex. med begrinsade kunskaper i svenska, kan ha
svart att kommunicera den information de trots allt har, inte minst
1 akuta situationer dir tolk saknas.

Lika mycket som patienten sjilv gynnas av direktdtkomst till
fullstindig och uppdaterad information om den egna likemedels-
anvindningen ligger det ocksi i patientens intresse att samtliga
yrkesgrupper som har ett motiverat behov av att ta del av uppgifter
om hans eller hennes ordinerade likemedel, inkl. aktuella och ut-
himtade recept, fir gora detta for att pd sd sitt f3 mojlighet ate
genomféra sina arbetsuppgifter pd bista mojliga sitt. Patientens
intresse uttrycks bla. 1 2 a § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763)
dir det framgdr att hilso- och sjukvérd ska bedrivas si att den upp-
fyller kraven p& god vird, dvs. att virden ska vara av god kvalitet
och tillgodose patientens behov av trygghet i virden och behand-
lingen. Den ska ocks3 tillgodose patientens behov av kontinuitet
och sikerhet 1 virden.

Nir det giller den information som patienter sjilva tar del av ir
det angeliget att den presenteras pa ett littillgingligt sitt som gor
att de redovisade uppgifterna enkelt kan relateras till patienternas
sjukdom eller sjukdomar. Bra information ir en forutsittning for
att patienter ska kunna bli mer delaktiga i sin vird och dven att
foljsamheten till behandlingen ska kunna 6ka. Forskning visar att
foljsamheten 6kar om patienter fir mer information om den
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aktuella likemedelbehandlingen samt om orsakerna till att ett visst
likemedel har ordinerats'’.

5.5.2  Patientens faktiska atkomst till information
Dokumenterade uppgifter om ordinerade likemedel i patientjournalen

En mojlig informationskilla for patienten dr patientjournalen och
dess likemedelslista. En kopia av den aktuella listan kan i regel
limnas till patienten vid kontakt med en vardgivare. Det finns dven
forutsittningar for patienten att nd informationen elektronisket, till
exempel genom “Mina virdkontakter” eller andra grinssnitt dir
patienten kan ta del av journaluppgifter. Det kan dock droja till
dess att dven uppgifter om ordinerade likemedel blir dtkomliga pd
det sittet. Patienter har inte dtkomst till information i NPO.

Om patienten har blivit ordinerad likemedel hos olika vard-
givare kan informationen idag vara uppdelad i flera olika patient-
journaler. Nir s§ ir fallet behover patienten kontakta respektive
vardgivare och begira ut kopior av likemedelslistan for att sedan
sitta ithop informationen till en helhet. Det ir dock sannolikt att
patienten endast fir svar pd vilka ordinationer som har gjorts hos
var och en, men inte hur de férhéller sig till varandra. For patienter,
eller nirstiende som eventuellt hjilper till i likemedelshanteringen,
uppstdr dirmed osikerhet kring vad som ir den samlade och

aktuella bilden.

Uppgifter om aktuella recept

Patienter har till skillnad frin hilso- och sjukvérdspersonal dtkomst
till information frin receptregistret. Ar 2006 bérjade Apoteket AB
erbjuda alla patienter att se sina elektroniskt sparade recept via
apotekets hemsida. Tjinsten kallas idag f6r ”Mina sparade recept pa
apotek” och ger patienten mojlighet att se uttagshistorik 15
mdnader tillbaka i tiden. Den lista som presenteras ir en samman-
stillning 6ver de recept som lagras 1 den nationella receptdepin,

16 Brosius, H (2010), Ldikemedelsavstimning mellan patientjournalens likemedelslista pd
hilsocentral, receptregistret pd apotek samt patientens uppgift om aktuella ordinationer, Linné-
universitetet.
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som ir en del av receptregistret, och kan innehilla uppgifter som
avser savil tidigare som framtida uttag av sparade recept, inkl. dter-
stiende giltighetstid. Listan limnas ut 1 utskrivet format frin
apotek och ir iven nibar via webbplatsen "Mina virdkontakter”
(www.minavardkontakter.se).

Ett problem med mina "Mina sparade recept pd apotek” ir att
denna lista kan innehdlla inaktuella recept, t.ex. foér att den
ordinerade doseringen har indrats, och dven redan utsatta like-
medel. Utformningen av "Mina sparade recept pd apotek” har
reviderats ett antal ginger, bl.a. med anledning av tvd Lex Maria-
anmilningar som gjordes 2009. Som Nitverket f6r Sveriges Like-
medelskommittéer (LOK) har anfért uppfattar manga patienter att
den lista de fir pd apotek ir en lista med aktuella likemedelsordina-
tioner. Risken fér att patienten styrs av icke uppdaterad informa-
tion finns dock kvar, trots forbittringar i utformningen av listan.
Patienter som sjilva noggrant hiller reda pid vad de har fitt
ordinerat kan férmodligen hantera detta, sirskilt di det brukar
finnas en skrivning pd listan som uppmirksammar patient pd att
likemedelsordinationen kan ha férindrats, men fér minga andra
patienter, framfér allt de som har ett sjukdomstillstdnd dir for-
virring eller kognitiv nedsittning ingdr, sirskilt om de har flera
likemedel, dr information om sparade recept ett osikert underlag
som 1 virsta fall kan leda ull felaktig likemedelsbehandling.

Uppgifter om uthimtade likemedel

Genom likemedelsforteckningen kan patienten, precis som ordina-
térer och under vissa forutsittningar legitimerade sjukskoterskor,
ta del av uppgifter om de receptforskrivna likemedel som patienten
har himtat ut pd apotek under de senaste 15 ménaderna. I likhet
med receptregistret kan likemedelsforteckningen nds genom in-
loggning 1 Mina vardkontakter for dtkomst krivs e-legitimation.
Patienten kan dven f3 uppgifterna genom att be om en utskrift pd
ett apotek eller genom att vinda sig till E-hilsomyndigheten med
en begiran om registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204).

P4 samma sitt som informationen som patienten kan lisa 1 Mina
sparade recept kan dven informationen i likemedelsférteckningen
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skilja sig frdn den som finns i journalsystemens likemedelslistor.
Olikheterna uppstir exempelvis om det ordinerade likemedlet byts
ut vid expedieringen pd apoteket. For patienter som begirt journal-
kopior och utdrag ur likemedelsférteckningen kan dirmed en for-
virrande situation uppsta.

Uppgifter frin likemedelsforpackningen

En informationskilla som patienten alltid har dtkomst till ir like-
medelsférpackningen. Dir finns bdde en bipacksedel frin till-
verkaren och en etikett frin det expedierande apoteket. Precis som
for uppgifter om uthimtade recept som patienten kan f3 dtkomst
till i likemedelsforteckningen behdver informationen inte néd-
vindigtvis dverensstimma med den som exempelvis patienten har
fitt genom en kopia av patientjournalen eller med den som finns i
de elektroniskt sparade recepten. Aven hir ir generiskt utbyte av
likemedlet pd apoteket ett skil wll att det uppstdr avvikelser.
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6 Informationsbristens
konsekvenser

Som redogjorts for i tidigare kapitel varierar det exakta informa-
tionsbehovet for legitimerade yrkesgrupper inom hilso- och sjuk-
vard beroende p& uppdrag och ansvarsomrdden. De yrkesgrupper
som har storst informationsbehov ir hilso- och sjukvardspersonal
med behoérighet att forskriva, sjukskoterskor utan foérskrivningsritt
och farmaceuter i virden samt pd Sppenvirdsapotek. Idag ir de
uppgifter som dessa yrkesgrupper behdver om patientens like-
medelsbehandling uppdelade 1 ett antal killor: patientjournalen,
den nationella patientéversikten (NPO), receptregistret, like-
medelsforteckningen och patienten sjilv.

Forutom att dessa aktdrer inte har samma dtkomst till de olika
killorna ir ett annat problem att inte nigon av killorna innehéller
information som ir fullstindig och korrekt fér samtliga patienter.
Detta innebir att det dr svirt att f8 en helhetsbild av patientens
aktuella likemedelsbehandling och att det kan uppstd patientsiker-
hetsrisker i likemedelsprocessens olika steg. For varje patient som
drabbas kan den direkta foéljden vara en virdskada som kunde ha
undvikits med ritt férutsittningar. Berérd hilso- och sjukvirds-
personal kan i en sddan situation behdva dra slutsatsen att patienten
kunde ha fatt bittre hjilp om uppgifterna hade varit korrekta, full-
stindiga och dtkomliga.

I detta kapitel redovisas med hjilp av olika studier och myndig-
hetsrapporter uppskattningar av hur omfattande problemen med
likemedelsfel ir i svensk hilso- och sjukvdrd. I flera av studierna
gors en direkt koppling till informationsbrist om patientens like-
medelsbehandling samt forekomsten av felaktiga uppgifter i de
killor som finns. Ett resonemang férs dven om medicinska konse-
kvenser av denna informationsbrist pd aggregerad nivd, t.ex. mitt i
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virdskador, direkta och indirekta kostnader som informations-
bristen och férekomsten av felaktiga uppgifter kan antas ge upphov
till, risken fér missbruk av systemet av exempelvis personer med
beroendeproblematik och eventuella 6vriga konsekvenser.

6.1 Omfattningen av informationsbristen
6.1.1 Fel i befintliga lakemedels- och receptlistor

I en svensk studie som presenterades 1 Likartidningen &r 2012 jim-
fordes patienternas egna uppgifter om aktuella ordinationer av for-
skrivna likemedel bide med ordinationer som var dokumenterade 1
likemedelslistan och med uppgifter om aktuella férskrivningar i
den receptlista som patienter kan f3 ut p apotek'. Kartliggningen
gillde frimst forekomsten av aktuella ordinationer, inaktuella
ordinationer, receptdubbletter och saknade aktuella ordinationer.
Studien visade att &tta av tio patienter med fem eller fler likemedel
hade minst en avvikelse mellan aktuell medicinering och ordina-
tioner i patientjournalens likemedelslista. Andelen avvikelser
mellan bdda listorna var 1 genomsnitt 29 procent av det totala
antalet uppgifter som fanns i dem. Motsvarande siffra for avvikelser
mellan aktuell medicinering och patientens sparade recept i recept-
registret var att 9 av 10 patienter hade minst en avvikelse, med en
genomsnittlig andel avvikelser pd 1 genomsnitt 38 procent. Endast
54,4 procent av uppgifterna stimde 6verens mellan virdens like-
medelslista, apotekens lista med sparade recept och den lista med
patientens egna uppgifter om ordinerade likemedel som hade tagits
fram inom ramen for studien. Enligt artikelforfattarna ir resultaten
1 linje med fynd i studier frin andra linder. De signalerar dessutom
att dessa siffror férmodligen dr en underskattning di ordinationer
med samma aktiva substans och beredningsform men olika dose-
ring inte klassificerades som dubbletter, trots att det i minga fall
sannolikt handlar om dubbelmedicinering.

Det finns tvd huvudsakliga anledningar till att kongruensen
mellan ovan nimnda Killor 4r férhillandevis dilig med avseende pa
forekomsten av aktuella och korrekta uppgifter. Dels ir dtkomsten

' Ekedahl A, Tirning E, Rutberg H, Yngvesson M, Hoffmann M (2012), Mycket vanligt
med fel i likemedels- och receptlistorna, Lakartidningen nr. 20-21 2012 volym 109.
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for yrkesgrupper inom hilso- och sjukvirden och pd 6ppenvirds-
apotek till varandras uppgifter om en patients ordinerade likemedel
begrinsade, dels har ordinatérer ofta en f6r sniv bild av patientens
likemedelsanvindning 1 journalbaserade likemedelslistor eftersom
de inte alltid ser uppgifter frin samtliga ordinatérer. Intressant att
notera ir att deltagande enheter 1 landsting med en gemensam
likemedelslista fér 6ppen- och slutenvird har en statistiskt signifi-
kant ligre forekomst av dubbletter, inaktuella ordinationer och
saknade ordinationer i likemedelslistan jimfért med enheter dir
patientens information om hans eller hennes ordinationer inte
delas. Antalet avvikelser i forhdllande till patientens receptlista i
receptregistret var didremot 1 samma storleksordning oavsett om
det fanns en lokal likemedelslista med begrinsad spinnvid eller en
gemensam likemedelslista. Detta ir en direkt konsekvens av att
personal 1 hilso- och sjukvirden idag inte har dtkomst till uppgifter
om e-recept 1 receptregistret samt att det finns tekniska svarigheter
att makulera recept med koppling till icke-aktuella ordinationer.

Bilden ovan bekriftas av en studie med liknande ansats som
gjordes pd en virdcentral i Kalmar &r 2010°. Patienter som ingick i
kartliggningen var 18 4r och ildre och hade ndgon av diagnoserna
hjartsvikt, diabetes (typ 1 eller 2) eller artros, samtliga tre kroniska
sjukdomar Studien initierades med anledning av en incident som
hade dgt rum 2009 och som d& ledde till en Lex Maria-anmilning.
En ildre patient hade forvixlat likemedelslistan frin vdrden med
”Mina sparade recept pd Apoteket”, vilket ledde till att patienten
felaktigt tog en kaliumsparande medicin och hamnade 1 ett livs-
hotande tillstdnd.

Kalmar lins landsting kinnetecknas av att inférandet av en
gemensam likemedelslista borjade tidigt, &r 2006. Personal med
behorighet att forskriva likemedel har dirfor en forhillandevis bra
bild av patientens aktuella likemedelsordinationer. Men 6verens-
stimmelsen mellan den journalanknutna likemedelslistan och de
uppgifter som finns 1 receptregistret — som ir dtkomliga for
patienten — pdverkas inte nimnvirt av att likemedelslistan ir
gemensam. Av studien framgick att mer dn vart femte recept av de

? Brosius, H (2010), Likemedelsavstimning mellan patientjournalens likemedelslista pd hélso-
central, receptregistret pd apotek samt patientens uppgift om aktuella ordinationer, Linné-
universitetet.
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deltagande patienterna var felaktigt, antingen for att forskriv-
ningarna var inaktuella, (12,0 procent) eller pd grund av férekomst
av receptdubbletter och dubbelmedicinering (8,3 procent). Av de
totalt 113 avvikelser som framkom i studien var 67 (59,3 procent)
inaktuella recept, 33 (29,2 procent) receptdubbletter och 13
(11,5 procent) dubbelmedicinering.

Informationsbristen eller felaktiga uppgifter leder, oavsett
orsak, till att patienter lper en stor risk att ta likemedel i onédan
eller pa fel sitt. Dagens begrinsningar 1 dtkomst till information ir
bidde vertikala (d.v.s. mellan virden, apotek och patienten) och
horisontella (inom virden) och gor att de 1 kapitel 5 nimnda yrkes-
grupperna ofta inte kan utféra de uppgifter de har i likemedels-
processen pd ett patientsikert sitt. P4 grund av det generiska
utbytet pd apoteken fir minga patienter dessutom férpackningar
expedierade med andra varunamn in de som finns i likemedels-
och receptlistan. Generiskt utbyte vid receptexpedieringen ir dir-
for ytterligare en mojlig anledning till att likemedelsrelaterade pro-
blem uppstdr, framfoér allt om patienten inte forstdr systemet’.
Atkomst till information om uthimtade likemedel, som redan idag
finns 1 likemedelsforteckningen, och bittre information om
generiskt utbyte med o©kad fokus pd likemedelssubstansen,
behover dirfor ocksd finnas med i ett framtida 16sningsforslag.

6.1.2  Utmaningar i samband med vard6vergangar

Aven om det inte ir vanligt kan informationsbrist eller felaktiga
uppgifter 1 likemedels- och receptlistor redan uppstd trots att
patienten behandlas pd endast en virdenhet. Ju fler personer som ir
involverade 1 patientens vird och ju oftare patienter behdver for-
flytta sig mellan virdenheter, virdnivder, virdgivare och huvudmin,
desto storre blir risken for fel och avvikelser. Anledningen ir ofta
brister 1 kommunikation och informationséverféring mellan olika
vardenheter samt mellan virdpersonal och patienter. I denna pro-
memoria ligger storst fokus pd dvergripande patientjournalsystem,
men det finns ménga fler system inom hilso- och sjukvirden som

* Frisk P, Rydberg T, Carlsten A och Ekedahl A (2011), Patients’ experiences with generic
substitution - a Swedish pharmacy survey. Journal of Pharmaceutical Health Services Research
2011; 2 (1): 9-15.
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alla kan innehilla information som behéver delas, inte sillan med
koppling till likemedelsprocessen. Enligt betinkandet Nista fas i e-
hilsoarbete (SOU 2015:32) har exempelvis Region Vistra
Gétaland 2000 system och Stockholms lins landsting 1300*.

Utmaningarna ir sirskilt stora nir det giller virdévergingar
mellan landstingens hilso- och sjukvird och den kommunala hilso-
och sjukvdrden. Hilso- och sjukvirdsinsatser i kommuner har en
betydande omfattning. Under &r 2014 fick nistan 400 000 personer,
varav 84 procent 65 ar eller idldre, kommunal hilso- och sjukvird
nigon ging under dret’. Kommunal hilso- och sjukvirdspersonal
har dock inte tillging till landstingets journalsystem och den till-
hérande likemedelslistan. I brist pi gemensam journalinformation
som kan delas med landstingen behéver det finnas rutiner som
stodjer verksamheten 1 det dagliga arbetet, s att ritt information
finns p4 ritt plats oavsett virdgivare eller virdniva. Detta kallas for
samverkan. En enkit som Socialstyrelsen ltit gora visar att skrift-
liga rutiner fér samverkan mellan kommunen, landstinget alterna-
tivt regionen, primirvirden, sjukhusen och virdhygieniska funk-
tioner finns hos omkring 80 procent av kommunerna®. Mellan 6
och 10 procent av kommunerna har rutiner, men inte skriftliga, och
en ungefir lika stor andel kommuner har inga samverkansrutiner. I
dessa kommuner ir risken for likemedelsfel i virdens dvergingar
overhingande.

En annan utmaning nir det giller virdévergdngar ir det 6kade
antalet vdrdgivare. De senaste tio &ren har hilso- och sjukvirden
genomgdtt omfattande strukturférindringar, bl.a. en stor 6kning av
antalet privata virdgivare. Enligt utredningen om ritt information i
vard och omsorg (SOU 2014:23) 6kade landstingens kép av vird-
tjdnster frin privata leverantorer frin 18 miljarder kronor till cirka
32 miljarder kronor under dren 2006-2012". Bara i Stockholms lins
landsting finns, férutom offentliga virdleverantdrer, omkring 3 000
privata verksamheter som bedriver hilso- och sjukvird®. Siffran
inkluderar féretagare pd nationella taxan, d.v.s. den offentliga

*SOU 2015:32: Nista fas i E-hdlsoarbetet, slutbetinkande frin E-hilsokommittén, s. 161.

® Socialstyrelsen (2016), Lagesrapport inom patientsikerbetsomrddet 2016, s. 9.

¢ Ibid., s. 55.

7 SOU 2014:23: Rdtt information pd rétt plats i rdtt tid, slutbetinkande frin utredningen om
ritt information om vird och omsorg, s. 110.

8 SOU 2016:41: Hur stdr det till med den personliga integriteten? — en kartliggning av
Integritetskommittén, s. 249.
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ersittningen till privata vdrdgivare som har ett samverkansavtal
med landstinget, och inom tandvirden.

Huruvida antalet virdgivare kommer att 6ka ytterligare dr svért
att siga, men den allminna utvecklingen inom hilso- och sjuk-
virden ir att patienter kan ta kontakt med fler virdgivare. I och
med valfrihetsreformen och den nya patientlagen (2014:821) blir
patienternas mojlighet att vilja vird dnnu tydligare. Det dr ocksd
vanligare att patienter ror sig over landstingsgrinserna, vilket gor
att uppgifter om patientens likemedelsbehandling hamnar i
journalsystem i andra landsting dn patientens hemlandsting. For-
utom att patienter sjilva kan soka sig till andra landsting pagir
ocksd en trend mot specialisering inom hilso- och sjukvirden och
inte minst koncentration av hdgspecialiserad sjukvird pd ett fital
stillen 1 Sverige.

En farhiga i samband med mer fragmentiserad vird och fortsatt
subspecialisering ir att firre ordinatérer an tidigare tar ett helhets-
ansvar for den enskilde patientens medicinering, trots att behovet
av ett helhetsansvar nu ir storre. Behoven av att hilla samman
uppgifter om patienternas likemedelsbehandling ir dirfér storre dn
nigonsin tidigare.

6.2 Medicinska konsekvenser

Enligt Europarddets expertgrupp for bittre likemedelsanvindning
visar flera studier att en stor del av de odnskade likemedelseffekt-
erna (43-80 procent) ir méjliga att férutse och undvika’. Inte alla
undvikbara likemedelsrelaterade problem gar att hirleda till brister
i tillgdng till information om patientens likemedelsbehandling och
felaktiga uppgifter, men i de fall som ofullstindig eller felaktig
information ligger till grund fér problemen finns stort utrymme
for 6kad patientsikerhet och i férlingningen ocksd minskade kost-
nader. Uppskattningsvis hilften av de undvikbara fel som i dag
uppstdr 1 samband med likemedelsbehandling kan antas vara
orsakade av att ordinatdren ifriga inte har tillricklig information

? Council of Europe Expert Group on Safe Medication Practices (2006), Creation of a better
medication safety culture in Europe: Building up safe medication practices.
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om antingen patienten eller om likemedlet i sig'®. Detta antagande
kan ge en fingervisning om hur stor den medicinska vinsten skulle
kunna vara om informationen om patientens likemedelsbehandling
hade varit helt korrekt, fullstindig och dtkomlig.

6.2.1 Exempel fran landstingsfinansierad halso- och sjukvard

Brist pd information om patientens likemedelsanvindning och
forekomsten av felaktiga uppgifter, bide hos patienten sjilv och
hos de legitimerade yrkesgrupper som ir involverade i patientens
vardprocess, kan drabba patienter med olika typer av sjukdoms-
besvir och 1 olika 8ldrar. De medicinska konsekvenserna ir dock
tydligast fo6r skora patienter, framfor allt dldre och multisjuka.
Kroppsliga férindringar pd grund av lder och sjukdom péverkar
bide omsittning och effekter av likemedel, vilket leder till en 6kad
kinslighet och dirmed risk for biverkningar. En bidragande faktor
ir att nedsatta kognitiva férmédgor dr vanligare 1 denna grupp in
bland yngre och friskare patienter. Detta gor att minga har svirt att
sjilv hilla koll pd vilka likemedel de ska ta. Samtidig anvindning av
ménga likemedel utgor ocksd en riskfaktor. Antalet likemedel som
ildre och multisjuka anvinder ir ofta betydligt hogre in like-
medelsanvindningen i andra patientgrupper, vilket yttrar sig 1 fler
likemedelsrelaterade dodsfall, akutmottagningsbesok, magtarm-
blédningar och fallskador''. Det ir kombinationen av ovan nimnde
faktorer som gor att risken for likemedelsrelaterade skador okar
kraftigt, t.ex. interaktioner mellan likemedel i kombination med
nedsatt njurfunktion'?.

Enligt studier har mellan 8 och 22 procent av alla ildre som
besodker primirvirden problem med biverkningar’. Motsvarande
siffra for slutenvirden ir mellan 19 och 31 procent. Manga like-
medelsbiverkningar ir mindre allvarliga, sdsom trotthet, muntorr-
het och férstoppning, men de kan pigd under ldng tid och ha en

' Hammar T (2014), eMedication — improving medication management using information
technology, Linnaeus University Dissertations No 188.

", Socialstyrelsen (2012), Aldre med regelbunden medicinering — antalet likemedel som risk-
markor, s 14.

12 Socialstyrelsen (2014), Likemedelsorsakad sjuklighet hos dldre — kartliggning och férslag
till dtgirder, s. 16.

P Ibid. s. 8.
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stark piverkan pd livskvalitet och funktion. Andra biverkningar ir
diremot allvarliga och kan fi lingtgdende konsekvenser sisom fall-
olycka till f6ljd av yrsel, och leda till akuta inliggningar pd sjuk-
hus'’. Enligt Socialstyrelsens rapport om likemedelsorsakad sjuk-
lighet frdn 2014 ir det foljande tillstdind som oftast féranleder
inliggning i samband med att det uppstdr likemedelsrelaterade
problem: lgt blodtryck, fall, blédningar, hjirtrytmrubbningar, salt-
och vitskebalansrubbningar, medvetandepdverkan eller forvirring,
hjirtsvikt samt ligt blodsocker".

I en svensk studie frin 2006, som inte var begrinsad till ildre
och dir patienterna hade 1 snitt ungefir nio likemedel, bedémdes
nistan 30 procent av de granskade patienterna ha ett eller flera like-
medelsrelaterade problem som direkt orsakat eller starkt bidragit
till inliggning'®. Ytterligare 8 procent av patienterna hade ett like-
medelsrelaterat problem som dock inte var direkt orsak till inligg-
ning. Studien, som gjordes bland patienter pi medicinakuten vid
Karolinska Universitetssjukhuset Solna, visade att 73 procent av de
likemedelsrelaterade problemen gillde biverkningar, 48 procent
kliniskt betydelsefulla interaktioner och 30 procent bristande {6l}-
samhet. Terapisvikt och underbehandling, likemedelsmissbruk och
likemedelsforgiftning var andra exempel pd problem orsakade av
likemedel.

Ytterligare en svensk studie, i det hir fallet baserad pa register-
data, gick ut pd att beslutsstédssystemet elektroniskt expertstdd
(EES) provades pd drygt 180 000 patienter med dosdispenserade
likemedel. Resultatet av granskningen var att potentiella like-
medelsrelaterade problem hittades hos 76 procent av de undersokta
patienterna'’. Patienterna stod i genomsnitt pd 10 likemedel och
antalet varningssignaler per patient var 1 snitt 2,2. De vanligaste
problem som uppticktes var potentiellt olimpliga interaktioner
mellan likemedel (37 procent), dubbletter (30 procent) och geriat-

* Bergman U, Ulfvarson J, von Bahr C (2005), Likemedelsbiverkningar som orsak till
inliggning pd sjukbhus. Fokusrapport. Medicinskt programarbete. Forum fér kunskap och
gemensam utveckling. Stockholms Lins Landsting, 2005.

15 Socialstyrelsen (2016), Likemedelsorsakad sjuklighet hos dldre — kartliggning och férslag till
dtgdrder, s. 7.

16 Fryckstedt J och Asker-Hagelberg C (2008), Likemedelsproblem vanliga pd medicin-
akuten. Orsak till inliggning hos nistan var tredje patient, enligt kvalitetsuppféljning.
Likartidningen. 2008;105(12-13):894-8.

7 Hammar T (2014),, eMedication — improving medication management using information
technology, Linnaeus University Dissertations No 188.
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riska varningar pd grund av héga doser eller olimpliga likemedel
for idldre. Sett till likemedelstyper gillde de flesta varningarna
neuroleptika, sémnmedel och antidepressiva.

6.2.2 Exempel fran kommunfinansierad halso- och sjukvard

Andelen personer med tio eller fler likemedel i befolkningen ir
betydligt hogre hos de som fir insatser av hemtjinsten eller bor 1
sirskilt boende in hos andra grupper i jimférbar &lder'®. Andelen
personer 75 &r och ildre i hemtjinst med tio eller fler likemedel var
19,4 procent pd riksnivd, men spinnviden mellan kommunerna var
stor, mellan 9,6 och 35,3 procent. I riket var virdet fér kvinnor
19,8 procent och fér min 18,5 procent. Andelen 1 sirskilt boende
med tio eller fler likemedel var 23,3 procent pd riksnivi. P4
kommunnivd varierade andelen mellan 8,6 och 45 procent.
23,8 procent av kvinnorna och 22,2 procent av minnen hade tio
eller fler likemedel i riket som helhet. Av den enkit till kommuner
som Socialstyrelsen redovisade 1 sin senaste ligensrapport inom
patientsikerhetsomrddet (2016) framgir att det enskilda risk-
omrdde som har rapporterats mest ir likemedelshantering, som
angetts av 94 procent av kommunerna'. Aven informationsover-
foring, kommunikation och éverflyttning mellan virdenheter finns
bland de fem mest frekvent rapporterade riskomridena.

Enligt SKL finns flera svenska studier som har visat att fel i
informationsdverforingen avseende likemedel frdn kommun till
oppen vérd eller slutenvird och tillbaka ir mycket vanliga och om-
fattande®. I broschyren ”Likemedelsfel i virdens 6vergdngar”
hinvisas till en studie 1 Landskrona kommun dir 142 medicine-
ringsfel hittades vid 758 informationséverféringar. Enligt en annan
studie 1 Lund fanns i genomsnitt 2,7 fel per patient i patientens
ordinationslistor vid inskrivning till slutenvird. Att det iven ir
vanligt med fel vid utskrivning visade ytterligare en studie i Lund.
Tva tredjedelar av de patienter som skrevs ut frin medicinska
avdelningar till kommunal hilso- och sjukvird hade minst ett fel i
ordinationslistan. Som nimnts tidigare kan fel 1 virdens 6vergdngar

'8 Socialstyrelsen (2016), Ligesrapport inom patientsikerhetsomridet 2016, s. 74.
Y Ibid., s. 53.
2 SKL (2011), Likemedelsfel i vardens dvergingar - dtgirder for att forebygga, s. 10.
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minimeras genom att gora enkla eller férdjupade likemedels-
genomgangar, t.ex. nir patienten skrivs in pd sjukhus, och limna en
fullstindig och korrekt likemedelsberittelse samt uppritta en
aktuell ordinationslista nir patienter skrivs ut. Men effektiviteten
av dessa dtgirder skulle vara mycket storre om de berérda aktorer-
na har dtkomst till en killa med fullstindiga och korrekta uppgifter.

6.3 Direkta och indirekta kostnader
6.3.1 Direkta kostnader

Det rdder ingen tvekan om att felaktig likemedelsanvindning
generellt, oavsett vilka patienter som drabbas medicinskt, genererar
stora kostnader for samhillet. Arbetsgruppen foér bittre like-
medelsanvindning (ABLA) uppskattade 1999 att kostnaden for fel-
aktig likemedelsanvindning 1 Sverige uppgir till mellan 10 och
20 miljarder kronor 4rligen*. Det handlar bl.a. om fel vid férskriv-
ningen, biverkningar, odnskade eller uteblivna likemedelseffekter,
interaktioner, éverdoser p& grund av dubbelordination och brist-
ande foljsamhet. Samtliga dessa fenomen kan leda till virdskador
och 1 virsta fall dodsfall.

Ovan nimnda siffra kan jimféras med att statens kostnader for
likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna ir drygt 20 miljarder
kronor, och det totala beloppet f6r offentligt finansierade kost-
nader ungefir 30 miljarder kronor. Detta innebir att den egenliga
offentliga kostnaden for likemedelsanvindningen 1 Sverige, d.v.s.
inklusive de kostnader som ir f6ljden av olika typer av likemedels-
relaterade fel, kan vara 50 procent hogre in vad som anges 1 de
vanliga kostnadsredovisningarna. Utifrin uppskattningen att
hilften av de undvikbara fel som i dag uppstir vid likemedels-
behandling orsakas av att ordinatéren ifrdga inte har tillricklig eller
korrekt information om antingen patienten eller om likemedlet i
sig, kan antas att vidtagande av ritt dtgirder inom omridet skulle
kunna leda till en besparing pa flera miljarder kronor.

Ett sitt att rikna pd besparingspotential finns 1 den tidigare
citerade rapporten frin Socialstyrelsen om likemedelsorsakad

2! Fuchs R, Nordstdm-Torpenberg I och Peterson S (2005), Bdttre anvindning av likemedel,
Rapport frin ABLA III-projektet, Sveriges Kommuner och Landsting Stockholm.
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sjuklighet hos ildre*. Uppskattningen av vad likemedelsrelaterade
problem hos ildre kostar bygger bl.a. pi ett antal svenska studier
frdn borjan av 2000-talet dir kostnaden for varje vardtillfille som
beror pd likemedelsbiverkning beriknas vara 20000 kronor®.
Enligt Socialstyrelsens egna berikningar sker arligen cirka 35 000
akuta inliggningar av ildre som beror pd likemedelsbiverkningar,
varav 20 000-25 000 ir skulle g8 att forebygga. Utifrdn antagandet
att varje vardtillfille som beror pd likemedelsbiverkningar idag
kostar 25 000, vilket dverensstimmer med berikningar i en annan
svensk studie®, kan kostnaden fér akutinliggningar av ildre for-
modas vara nira 900 miljoner kronor per &r. Mot bakgrund av att
andelen undvikbara inliggningar ir si hog skulle férebyggande
arbete kunna ge en besparing pd 500-600 miljoner kronor per &r.
En sddan kostnadsminskning skulle inte endast kunna uppnis
genom att ta fram en samlad killa for uppgifter om patientens like-
medelsbehandlingar, men flera av de dtgirder som Socialstyrelsen
foresldr skulle kunna genomforas pd ett avsevirt effektivare sitt om
en samlad killa fanns fér sddan information. Exempel pd foreslagna
dtgirder dr att minimera Sverforingsfel och genomgéing av like-
medel, tydligare ansvar for likemedelsordinationer samt planering
for uppfoljning och avslutande av en likemedelsbehandling. Aven
samarbete mellan olika yrkesgrupper skulle underlittas av en
samlad killa.

Socialstyrelsen pekar i sin rapport p4 att andelen dldre kommer
att oka kraftigt framover, framfor allt de som kommer att vara dver
80 4r 2020-2030. Detta innebir att dagens kostnader kan férvintas
vixa pitagligt, om ingenting gors. Aven om bara en mindre andel
av dessa vérdtillfillen kunde férebyggas s& skulle det innebira en
besparing fér samhillet pd flera hundra miljoner kronor.

22 Socialstyrelsen (2014), Likemedelsorsakad sjuklighet hos ildre — kartliggning och férslag
till dtgirder, s. 25-26.

# Bergman U, Ulfvarson J, och von Bahr C (2005), Likemedelsbiverkningar som orsak till
inliggning pd sjukbus. Fokusrapport — medicinskt programarbete. Forum for kunskap och
gemensam utveckling. Stockholms Lins Landsting.

** Gyllensten H, Hakkarainen KM, Higg S, m.fl. (2014), Economic impact of adverse drug
events — a retrospective population-based cobort study of 4970 adults. PLoS One. 2014 Mar
17:9(3):¢92061.
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6.3.2 Indirekta kostnader

Av de fokusgrupper som Likarfoérbundet lit gora vdren 2016 inom
ramen for deras behovsanalys av en kommande nationell like-
medelslista framgar att osiker eller bristfillig information inte bara
leder till medicinska konsekvenser och direkta kostnader, utan att
detta ocksd tar mycket av likarnas och annan virdpersonals arbets-
tid”. Nir det handlar om patienter med minga olika likemedel,
framfor allt sddan som ir forvirrade eller pdverkade av sitt sjuk-
domstillstdnd samt besoker olika vardgivare, kan det krivas en
mycket stor arbetsinsats for att fi fram en nigorlunda bra bild av
patientens aktuella likemedelsbehandling. Ovan nimnda fokus-
grupper visar att likare férmodligen &verutreder patienter med
misstinkt ofullstindig likemedelsinformation bara for att siker-
stilla att inga oférutsedda interaktioner eller biverkningar uppstar.

Den tid som gir it att soka i digitala system och pappers-
dokumentation, tolka informationen, ta kontakter med andra vird-
givare och monitorera patienten mer dn vad som hade behévts om
det hade funnits en ullférlitlig killa med samlad likemedels-
information, gir pd bekostnad av andra vdrdinsatser. Personalens
kompetens skulle kunna tas tillvara pd ett bittre sitt. Vetskapen att
man 1 minga situationer behover ligga tid pd att samla information
som dr nddvindig for att minska risken for felaktiga beslut, men
som egentligen skulle kunna finnas i1 en nationell killa, pdverkar
personalen pd ett negativt sitt. Att stindigt behdver avviga nir
risken for felmedicinering ir tillrickligt liten for att viga fatta nista
beslut ir, utéver de tidskrivande kartliggningar som madste goras,
en stindig kalla till stress.

6.4 Majligheter till missbruk eller manipulering

I den rapport som Linnéuniversitetet tog fram till Myndigheten f6r
samhillsskydd och beredskap 2013 anser likare att en av de storsta
fordelarna med en gemensam likemedelslista skulle vara att minska
risker som uppstdr 1 och med att vissa patienter besdker flera olika

2 Sveriges likarférbund (2016), Nationell Likemedelslista nu! En kvalitativ studie av likarnas
behov av en nationell likemedelslista, 2016, s. 13.

108



Ds 2016:44 Informationsbristens kosekvenser

likare for att f tag pd beroendeframkallande likemedel®. Patient-
grupper som har beroendeproblematik rér sig ofta mellan olika
ordinatérer for att kunna ta ut en stérre mingd likemedel 4n vad
som behovs for deras personliga anvindning. Ordinatérerna har
inte alltid 8tkomst till varandras likemedelslista och kan inte heller
se patientens aktuella forskrivningar i receptregistret. I och med att
dessa patienter eller brukare 1 minga fall inte ir benigna att ge
samtycke till dtkomst i likemedelsforteckningen finns inga mojlig-
heter for ordinatdren att veta vilken mingd av vissa aktiva substan-
ser patienten har fatt forskrivet.

Om patienten begir att fi likemedlet utskrivet pd pappersrecept
kan inte heller apotekspersonal kolla upp om patienten har flera
aktuella recept pid samma likemedelssubstans. Dessa likemedel
syns inte i receptregistret for expedierande personal. I tilligg till att
patienten kan ha besokt olika ordinatérer for att fi tag pd samma
likemedel férekommer ibland ocksd manipulering av recept. Med
manipulering menas att en patient eller ndgon annan indrar i en
forskrivning pa s sitt att annat likemedel, annan styrka, antalet
uttag eller fler férpackningar kan expedieras av apotek, férutsatt att
manipuleringen inte uppticks”. I begreppet ingdr iven de fall dir
klisterlappen med apotekens notering av vad som expedierats pd
receptet tas bort eller dndras i syfte att mer likemedel ska kunna
expedieras.

En nationell killa foér patientens ordinerade likemedel 1
kombination med elektronisk forskrivning som huvudregel, dir
forskrivning pd pappersrecept endast skulle vara tilliten 1 ett fital
vildefinierade situationer, skulle betydligt minska utrymmet for
missbruk och manipulering av systemet.

6.5  Ovriga konsekvenser

Att olika system och killor som innehdller likemedelsrelaterade
uppgifter inte ir synkroniserade eller kommunicerar med varandra
innebir att likare och annan virdpersonal dagligen behover fora

2 Hammar, T (2013), Fordndringar i informationsrisker vid évergdng fran lokal till gemensam
likemedelslista, Hammar, Linnéuniversitet, s. 16

¥ Likemedelsverket och Socialstyrelsen (2015), Minskad anvindning av sirskilda recept-
blanketter, s. 8.
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6ver information mellan system manuellt. Detta innebir en stindig
risk for att misstag begds och information tappas bort. Risken ir
sirskilt stor om information behéver foras 6ver mellan system med
olika informationsstruktur, t.ex. om ett system tilliter dokumenta-
tion av antalet virdtillfillen per dygn och det andra systemet
antalet virdtillfillen per tidsinterval. Likarférbundets fokusgrupper
visar ocksd att incitamentet att noggrant dokumentera likemedels-
ordinationer 1 patientjournalen férsvagas av att informationen ind3
inte kan aggregeras samt att man maste ligga mycket tid pd att
sjilva s6ka information som de inte fir dtkomst till 1 deras egen
patientjournal.
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/ Bestammelser om
personuppgiftsbehandling
gallande lakemedel for manniska

De behovs- och konsekvensanalyser som behandlas 1 kapitel 5 och
6 visar att en siker likemedelsbehandling férutsitter att informa-
tion om en patients ordinerade likemedel ir korrekt, fullstindig
och tillginglig 1 varje steg av likemedelsprocessen. En samlad
informationskilla med fullstindiga och korrekta uppgifter om en
patientens likemedelsbehandling miste emellertid utformas pd s
sitt att patienters personliga integritet skyddas mot otillborlig
behandling av personuppgifter.

I detta kapitel behandlas nu gillande rittslig reglering av person-
uppgiftsbehandling avseende likemedel till minniska, bide inter-
nationell och nationell reglering. Det limnas bl.a. en redogorelse
for de regler som giller f6r den personuppgiftsbehandling som ut-
fors av hilso- och sjuvdrden eller 6ppenvirdsapotek vid ordination,
forskrivning och expediering av likemedel. I avsnitt 7.4 nimns EU-
férordningen om dataskydd som ska bérja tillimpas den 25 maj
2018, Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG.

7.1 Internationell reglering

7.1.1 Forenta Nationernas allmanna forklaring om de
manskliga rattigheterna m.m.

Foérenta Nationernas (FN) generalférsamling antog ir 1948 en
universell deklaration om de minskliga rittigheterna — FN:s all-
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minna forklaring om de minskliga rittigheterna. Deklarationer ir
oftast inte juridiskt bindande fér FIN:s medlemsstater utan slr fast
en politisk vilja. Stora delar av FN:s allminna férklaring om de
minskliga rittigheterna anses emellertid vara juridiskt bindande
genom sedvaneritt. I artikel 12 anges att ingen fir utsittas f6r god-
tyckligt ingripande i friga om privatliv, familj, hem eller korre-
spondens och inte heller for angrepp pid sin heder eller sitt
anseende. Var och en har ritt till lagens skydd mot s&dana ingrip-
anden och angrepp. Vidare anges bl.a. 1 artikel 29 att vid utévandet
av sina rittigheter och friheter fir en person endast underkastas
sddana inskrinkningar som faststillts i lag och enbart 1 syfte att
trygga tillborlig hinsyn till och respekt f6r andras rittigheter och
friheter samt for att tillgodose ett demokratiskt samhilles
berittigade krav pi moral, allmin ordning och allmin vilfird.

Ar 1976 tridde FN:s internationella konvention om med-
borgerliga och politiska rittigheter 1 kraft. Konventioner ir, till
skillnad frin deklarationer, juridiskt bindande fér de stater som har
forbundit sig att foélja dem. Sverige anslét sig till konventionen
redan &r 1971. Skyddet for den personliga integriteten behandlas
frimst i artikel 17 1 konventionen. Enligt artikel 17. 1 fir ingen ut-
sittas for godtyckligt eller olagligt ingripande med avseende pd
privatliv, familj, hem eller korrespondens och inte heller f6r olag-
liga angrepp pé sin heder eller sitt anseende. Enligt artikel 17.2 har
var och en ritt till lagens skydd mot sidana ingripanden och
angrepp. Ar 1990 antog FN riktlinjer om datoriserade register med
personuppgifter. Riktlinjerna ir inte rittsligt bindande utan kan
anses utgora anvisningar till stater om vilka principer som ska anses
utgdra minimumnivier for ett godtagbart dataskydd.

7.1.2  Europakonventionen

Den europeiska konventionen av den 4 november 1950 angdende
skydd for de minskliga rittigheterna och de grundliggande fri-
heterna (Europakonventionen) giller som svensk lag. Enligt 2 kap.
19 § regeringsformen fir lag eller annan foreskrift inte meddelas 1
strid med Sveriges dtaganden pd grund av konventionen.

Av betydelse for skyddet fér den personliga integriteten ir
framfor allt artikel 8 1 konventionen. Dir stadgas att var och en har
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ritt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. En offentlig myndighet fir inte inskrinka &t-
njutande av denna rittighet annat dn med stdd av lag och om det 1
ett demokratiskt samhille ir ndédvindigt med hinsyn till statens
sikerhet, den allminna sikerheten, landets ekonomiska vilstind
eller till férebyggande av oordning eller brott eller till skydd for
hilsa eller moral eller f6r andra personers fri- och rittigheter.

Behandling av personuppgifter kan falla inom tillimpnings-
omridet for artikel 8 1 Europakonventionen. All slags behandling
av personuppgifter omfattas dock inte, utan frigan mdste gilla
privatliv, familjeliv, hem eller korrespondens. Primirt innebir
artikel 8 att staten ska avhilla sig frin inskrinkningar i den
skyddade rittigheten, utom 1 de fall som en inskrinkning sker med
stod 1 lag och om det i ett demokratiskt samhille dr nodvindigt
med hinsyn till ett allmint eller sirskilt intresse. Ingreppen fir inte
stricka sig lingre in vad som krivs for att uppnd indamilet.
Artikeln innebir dven en skyldighet f6r staten att vidta positiva
dtgirder for att skydda den enskildes privatsfir. Vad som i huvud-
sak kan forvintas ir att staten utfirdar lagar och férordningar som
ger ett tillfredsstillande skydd &t privatliv, familjeliv, hem och
korrespondens.

7.1.3  Europaradets dataskyddskonvention och
rekommendationer

Bestimmelser av betydelse for personuppgiftsbehandling finns
dven 1 Europaridets konvention 108 om skydd fér enskilda vid
automatisk databehandling av personuppgifter, dataskyddskonven-
tionen, frin 4ir 1981. Konventionens innehill kan ses som en
precisering av skyddet vid anvindning av automatisk databehand-
ling enligt artikel 8 1 Europakonventionen. Konventionens syfte ir
att sikerstilla den enskildes ritt till personlig integritet 1 samband
med automatisk databehandling av personuppgifter och att for-
bittra forutsittningarna for ett fritt informationstléde éver lands-
grinserna. I konventionen stills bl.a. krav pd att de personuppgifter
som undergdr automatisk databehandling ska inhimtas och
behandlas pd ett korrekt sitt och vara relevanta med hinsyn till
indamdlet, att vissa typer av uppgifter inte fir undergd automatisk
databehandling om inte den nationella lagen ger ett indamélsenligt
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skydd, samt att limpliga sikerhetsdtgirder ska vidtas for att skydda
personuppgifter gentemot oavsiktlig eller otilliten forstorelse.
Dataskyddskonventionens roll som riktmirke fér automatiserad
behandling av personuppgifter har i1 princip 6vertagits av data-
skyddsdirektivet i och med att direktivet genomférts 1 EU-
lindernas nationella lagstiftningar. Konventionen tridde i kraft den
1 oktober 1985. Samtliga medlemsstater 1 EU har ratificerat
konventionen som ir bindande fér Sverige och 6vriga medlems-
stater. For nirvarande pigir inom Europaridet en 6versyn av
konventionen.

For att ytterligare utveckla de allminna principerna och reglerna
1 dataskyddskonventionen nr. 108 har flera rekommendationer som
inte ir juridiskt bindande antagits av Europaridets minister-
kommitté t.ex. Europarddets rekommendation nr R(97)5 av den
13 februari 1997 om skydd av hilsouppgifter.

7.1.4  Riktlinjer fran OECD

Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling, OECD,
har utarbetat riktlinjer i friga om integritetsskyddet och person-
dataflédet 6ver grinserna. Riktlinjerna motsvarar 1 princip de
bestimmelser som 4terfinns i dataskyddskonventionen.

7.1.5  Europeiska unionens stadga om de grundlaggande
rattigheterna

I och med Lissabonférdraget, som tridde i kraft den 1 december
2009, blev Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna, rittighetsstadgan, rittsligt bindande fo6r medlemsstaterna.
I rittighetsstadgan bekriftas de rittigheter som har sin grund i
medlemsstaternas gemensamma férfattningstraditioner och inter-
nationella  férpliktelser, Europakonventionen, unionens och
Europarddets sociala stadgor samt rittspraxis frdn FEuropeiska
unionens domstol och Europeiska domstolen fér de minskliga
rittigheterna. Rittighetsstadgans syfte dr att kodifiera de grund-
liggande fri- och rittigheter som EU redan erkinner.

I stadgans artikel 7 féreskrivs att var och en har ritt till respekt
for sitt privatliv och familjeliv, sin bostad och sin korrespondens. I
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artikel 8 foreskrivs vidare att var och en har ritt till skydd av de
personuppgifter som rér honom eller henne. Dessa uppgifter ska
behandlas lagenligt for bestimda indamil och pd grundval av den
berérda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig
grund. Var och en har ritt att {3 tillgdng till insamlade uppgifter
som rér honom eller henne och att {3 rittelse av dem. Stadgan
riktar sig till verksamhet som utférs av EU:s egna organ och
institutioner och den blir tillimplig f6r medlemsstaterna endast i de
fall dir de tillimpar EU-ritten, artikel 51.

7.1.6  Dataskyddsdirektivet m.m.

Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG om skydd for
enskilda personer med avseende pd behandling personuppgifter och
om det fria flédet av sidana uppgifter, dataskyddsdirektivet, ir
genomford 1 svensk ritt genom personuppgiftslagen (1998:204).
Direktivet syftar till att garantera en hdg och 1 alla medlemsstater
likvirdig skyddsnivd nir det giller enskilda personers fri- och
rittigheter med avseende pd behandling av personuppgifter och att
frimja ett fritt flode av personuppgifter mellan medlemsstaterna i
EU. Medlemsstaterna fir inom den ram som anges 1 direktivet
nirmare precisera villkoren fér nir behandling av personuppgifter
far forekomma. Sidana preciseringar fir dock inte hindra det fria
flodet av personuppgifter inom unionen.

Enligt dataskyddsdirektivet méste all behandling av personupp-
gifter vara laglig och korrekt. Uppgifterna miste vara riktiga och
aktuella samt adekvata, relevanta och nédvindiga med hinsyn till
de indamal for vilka de behandlas. Andamélen ska vara uttryckligt
angivna vid tiden foér insamling av uppgifterna. De indamail for
vilka uppgifterna senare behandlas fir inte vara oférenliga med de
ursprungliga indamdlen. Personuppgifter fir enligt direktivet
behandlas bara 1 vissa fall. Personuppgifter fir behandlas bl.a. om
den registrerade otvetydigt har limnat sitt samtycke, om behand-
lingen ir nédvindig for att fullgéra en rittslig forpliktelse som
dligger den registeransvarige eller ir nédvindig for att utféra en
arbetsuppgift av allmint intresse eller som ir ett led i myndighets-
utdvning. Personuppgifter fir dven behandlas om intresset av att
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den registeransvarige fir behandla uppgifterna viger tyngre in den
registrerades intresse av att de inte behandlas.

Vissa sirskilda 1 direktivet angivna kategorier av uppgifter far
som huvudregel inte behandlas. Det giller bl.a. uppgifter som ror
hilsa och sexualliv. T direktivet gors dock undantag frin denna
regel 1 vissa sirskilt angivna situationer, bl.a. om det finns uttryck-
ligt samtycke frin den registrerade eller om behandlingen av upp-
gifterna dr noédvindig med hinsyn till férebyggande hilso- och
sjukvdrd, medicinska diagnoser, vird eller behandling eller
administration av hilso-och sjukvard.

Dataskyddsdirektivet foreskriver att den registeransvarige ska
informera den registrerade om att personuppgifter ir foremal for
behandling och dirvid redogéra for indaméilet med behandlingen.
Har uppgifterna inte samlats in frén den registrerade sjilv behover
den registeransvarige dock inte limna ndgon information om den
registrerade redan kinner till informationen eller om det skulle visa
sig vara omojligt eller innebidra en anstringning som inte stdr 1
proportion till nyttan. Den registrerade har dock ritt att pd begiran
f3 information om de registrerade uppgifterna. Vidare har den
registrerade ritt att f sddana uppgifter som inte har behandlats i
enlighet med direktivet rittade, utpldnade eller blockerade. Direk-
tivet innehdller dven regler om sikerhet vid behandlingen.

Den 25 maj 2018 kommer en ny EU-férordning om dataskydd
att ersitta dataskyddsdirektivet, Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG, allmin dataskyddsférordning. Férordningen
kommer att medféra att personuppgiftslagen (1998:204) och
personuppgiftsforordningen (1998:1191), samt Datainspektionens
foreskrifter i anslutning till denna reglering, upphivs.

7.2 Nationell reglering
7.2.1 Regeringsformen

Grundliggande bestimmelser om skydd fér den personliga integri-
teten finns i regeringsformen. Av maélsittningsstadgandet 1 1 kap.
2 § regeringsformen framgdr bla. att den offentliga makten ska
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utdvas med respekt for bl.a. den enskilda minniskans frihet och att
det allminna ska virna den enskildes privatliv och familjeliv.

Den 1 januari 2011 tridde i kraft en ny lydelse av 2 kap. 6§
regeringsformen som stadgar bl.a. att var och en ir skyddad gent-
emot det allminna mot betydande intring i den personliga inte-
griteten som sker utan samtycke och innebir kartliggning eller
dvervakning av enskilds personliga férhillanden. Historiskt sett har
det konstitutionella skyddet fér den personliga integriteten 1 allt
visentligt inskrinket sig till att begrinsa det allminnas utrymme att
ingripa mot den fria dsiktsbildningen som en av grundvalarna for
ett demokratiskt styrelseskick. Rittsutvecklingen under senare ar
visar dock att synen pd skyddet for enskildas privatliv har for-
indrats och att detta intresse numera betonas starkare in tidigare. I
forarbetena till 2 kap. 6 § andra stycket framhalls att respekten for
individens sjilvbestimmande ir grundliggande i en demokrati (se
prop. 2009/10:80 s. 176). Forstirkningen av grundlagsskyddet for
den personliga integriteten innebir siledes att vikten av individens
sjilvbestimmande nu betonas tydligare in tidigare i grundlag.

Ritten till skydd av privatlivet och den personliga integriteten
enligt regeringsformen ir dock inte absolut utan kan begrinsas
genom lag (2 kap. 20-24 §§). Begrinsningen fir dock inte gd utdver
vad som ir ndédvindigt med hinsyn till det indamil som féranlett
dem och inte heller stricka sig sd 1dngt att de utgor ett hot mot den
fria siktsbildningen. Detta fordrar att nya lagférslag som innebir
risker ur integritetssynpunkt ir vil motiverade och grundade pi
noggranna behovsanalyser och intresseavvigningar, att konse-
kvensbeskrivningarna nir det giller integritetsaspekterna ir klara
och begripliga samt att det ir mojlige att f6rstd varfor ett forslag
valts framfor ett annat mindre ingripande forslag for att nd ett visst
efterstrivat mal (se SOU 2007:22 s. 445 1.).

7.2.2 Bestammelser om offentlighet och sekretess

Inom hilso-och sjukvéirden finns ett starkt sekretesskydd for upp-
gifter om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
hillanden. Enligt 25kap. 1§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, giller sekretess f6r sidana uppgifter
om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde
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eller ndgon nirstdende lider men. Paragrafen foreskriver ett omvint
skaderekvisit, dvs. det rider en presumtion fér att sekretess ska
gilla.

Av 25 kap. 2 § forsta stycket OSL f6ljer att absolut sekretess
giller hos en myndighet som bedriver hilso- och sjukvird eller
annan medicinsk verksamhet fér uppgift om enskilds personliga
forhillanden, om uppgiften har gjorts tillginglig f6r myndigheten
av en annan sddan myndighet eller av en enskild virdgivare enligt
vad som foreskrivs i patientdatalagen om sammanhillen journal-
foring och om forutsittningar f6r att myndigheten ska fi behandla
uppgiften enligt 6 kap. 3§, 3a§ eller 4§ patientdatalagen inte ir
uppfyllda. Bestimmelserna har inférts mot bakgrund av att hand-
lingar med s.k. ospirrade uppgifter som huvudregel utgér allminna
handlingar hos alla virdgivare som ir anslutna till ett system med
sammanhdllen journalféring. Syftet med bestimmelsen ir att en
vardgivare, som enligt patientdatalagen saknar befogenhet att ta del
av ospirrade uppgifter som en annan virdgivare har gjort
potentiellt tillgingliga for virdgivaren, inte ska behéva ta del av
dessa uppgifter for att kunna avgora sekretessfrigan om upp-
gifterna begirs ut.

Enligt 12 kap. 1 och 2 §§ OSL giller inte sekretess 1 férhdllande
till den enskilde sjilv och den enskilde kan helt eller delvis hiva
sekretess som giller till skydd fér honom eller henne, allt under
forutsittning att annat inte anges 1 OSL. Av 25 kap. 6 § OSL foljer
emellertid att sekretess giller 1 forhdllande till den vard- eller
behandlingsbehévande sjilv f6r uppgift om hans eller hennes hilso-
tillstdnd, om det med hinsyn till indamdlet med virden eller
behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till
honom eller henne.

Av 25 kap. 13 § OSL framgdr att om den enskilde pd grund av
sitt hilsotillstind eller av andra skil inte kan samtycka till att en
uppgift limnas ut, hindrar sekretess enligt 1 § inte att en uppgift
om honom eller henne som behévs f6r att han eller hon ska f& néd-
vindig vird, omsorg, behandling eller annat stéd limnas frin en
myndighet inom hilso- och sjukvirden till en annan myndighet
inom hilso- och sjukvirden eller inom socialtjinsten eller till en
enskild vérdgivare eller en enskild verksamhet pd socialtjinstens
omréde.
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Regler om tystnadsplikt inom den enskilda (privata) hilso- och
sjukvdrden och p& verksamheter dir det bedrivs detaljhandel med
likemedel enligt lagen om handel med likemedel finns 1 6 kap.
patientsikerhetslagen (2010:659), PSL. Enligt 6 kap. 12 § PSL fir
den som tillhér eller har tillhort hilso- och sjukvirdspersonalen
inte obehdrigen réja vad han eller hon 1 sin verksamhet har fitt veta
om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden.
Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgér sidan upp-
giftsskyldighet som féljer av lag eller férordning.

Enligt 25 kap. 17 ¢ § OSL hindrar inte sekretessen enligt 17 a
och 17b§§ som giller hos E-hilsomyndigheten att uppgifter
limnas ut enligt lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
(2005:258) om likemedelsforteckningen.

7.2.3  Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204), ir ett inférlivande av dataskydds-
direktivet. Personuppgiftslagen ir generellt tillimplig men om det i
en annan lag eller forordning finns bestimmelser som avviker frin
lagen, ska de bestimmelserna gilla. T férarbetena till lagen anférde
regeringen att det traditionella svenska systemet med sirregler 1
sirskilda forfattningar var att féredra framfér generella undantag
frdn den nya lagen (se prop. 1997/98:44 s. 41).

I personuppgiftslagen finns bestimmelser om behandling av
personuppgifter och nir en sidan behandling ir tilliten. Lagen
giller for behandling som helt eller delvis dr automatiserad men
idven for annan behandling om uppgifterna ingdr eller ir avsedda att
ingd i en struktureras samling av personuppgifter som ir till-
gingliga for sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier
(58§). Med personuppgifter avses all slags information som direkt
eller indirekt kan hinforas till en fysisk person som ir i livet.
Begreppet behandling innefattar insamling, registrering, organise-
ring, lagring, bearbetning eller indring, &tervinning, inhimtande,
anvindning, utlimnande genom &6versindande, spridning eller
annat tillhandahillande av uppgifter, sammanstillning eller samkor-
ning, blockering, utplining eller forstoring (3 §).

I lagen stills vissa grundliggande krav pd all behandling av
personuppgifter som omfattas av lagen. Personuppgifter fir
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behandlas bara om det ir lagligt och de ska alltid behandlas pi ett
korrekt sitt och i enlighet med god sed. Personuppgifter ska samlas
in bara for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamil
och fir inte behandlas f6r ndgot indamal som ir oférenligt med det
for vilket uppgifterna samlades in. De personuppgifter som
behandlas ska vara adekvata och relevanta 1 férhillande till inda-
mélen med behandlingen. Med detta krav avses att personupp-
gifterna ska vara av sddant slag att de hor till saken (relevanta) och
ir dgnade att uppnd det mdl man har med behandlingen (adekvata).
Inte heller fir fler personuppgifter behandlas dn vad som ir néd-
vindigt med hinsyn till indamilen med behandlingen. Dirutéver
ska de uppgifter som behandlas vara riktiga och, om det ir néd-
viandigt, aktuella. Alla rimliga 8tgirder ska vidtas for att ritta,
blockera eller utplina sidana personuppgifter som ir felaktiga eller
ofullstindiga med hinsyn till indamilen med behandlingen.
Personuppgifter fir inte bevaras under lingre tid in vad som ir
nddvindigt med hinsyn till indamalen med behandlingen (9 §).

Personuppgifter fir behandlas bara om den registrerade har
limnat sitt samtycke till behandlingen eller om behandlingen ir
noédvindig for vissa 1 lagen uppriknade indamédl, sdsom att den
personuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en rittslig skyldighet
eller att ett indamal som ror ett berittigat intresse hos den person-
uppgiftsansvarige eller hos en sddan tredje man till vilken person-
uppgifterna limnas ut ska kunna tillgodoses, om detta intresse
viger tyngre in den registrerades intresse av skydd mot krinkning
av den personliga integriteten (108§). Personuppgifter fir inte
behandlas f6r indamil som ror direkt marknadsféring, om den
registrerade hos den personuppgiftsansvarige skriftligen har anmilt
att han eller hon motsitter sig sddan behandling (11 §). I de fall dd
behandling av personuppgifter bara ir tilliten nir den registrerade
har limnat sitt samtycke har den registrerade ritt att nir som helst
dterkalla ett limnat samtycke. Ytterligare personuppgifter om den
registrerade fir direfter inte behandlas (12 § forsta stycket). Den
enskilde har utéver vad som anges 1 11§ och 12 § forsta stycket
ingen ritt att motsitta sig behandling av personuppgifter som ir
tilliten enligt personuppgiftslagen (12 § andra stycket).

For kinsliga personuppgifter ir utgingspunkten att det ir for-
bjudet att behandla dem. Med kinsliga personuppgifter avses
sidana personuppgifter som avsljar ras eller etniskt ursprung,
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politiska &sikter, religios eller filosofisk dvertygelse, medlemskap 1
en fackférening eller som ror hilsa eller sexualliv (13 §). Det ir
trots forbudet tilldtet att behandla kinsliga personuppgifter nir den
registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke eller om behand-
lingen ir nédvindig for vissa 1 lagen uppriknade indamal, sdsom
hilso- och sjukvirdsindamail: férebyggande hilso- och sjukvérd,
medicinska diagnoser, vird eller behandling eller administration av
hilso- och sjukvdrd (15 och 18 §§).

Samtycke definieras 1 personuppgiftslagen som varje slag av
frivillig, sirskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den regi-
strerade, efter att ha fitt information, godtar behandling av person-
uppgifter som rér honom eller henne (3 §). Ett samtycke torde
gilla tills vidare om inte annat uttryckligen framgir av den vilje-
yttring varigenom samtycket konstitueras (se Personuppgiftslagen
En kommentar, Oman, Lindblom, andra upplagan 2001 s. 127).

I lagen finns dven bestimmelser om bl.a. 1 vilka fall information
om behandling av personuppgifter ska limnas till den enskilde (23-
27 §§), om rittelse av personuppgifter (28 §) och om sikerheten
vid behandling av personuppgifter (30-31 §§).

7.2.4  Allmant om registerforfattningar

En registerforfattning innebir en specialreglering i férhéllande till
personuppgiftslagen. Sidana sirskilda férfattningsregleringar av
personuppgifter har skett utifrdn stillningstagandet att person-
register med ett stort antal registrerade personer och med ett
integritetskinsligt innehdll bér var reglerade 1 lag (se prop.
1990/91:60 s. 56 ff.).

Exempel pd registerférfattningar som reglerar hanteringen av
uppgifter om en patients likemedelsanvindning ir patientdata-
lagen, apoteksdatalagen (2009:367), lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.

Hilso- och sjukvdrdens behandling av personuppgifter vid
ordination av likemedel regleras i patientdatalagen. Oppenvirds-
apotekens behandling av personuppgifter vid expediering av for-
skrivna likemedel och andra varor regleras i apoteksdatalagen. For
E-hilsomyndighetens behandling av personuppgifter i recept-
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registret och likemedelsfértekningen finns bestimmelser 1 lagen
om receptregister och lagen om likemedelsforteckning.

7.2.5 Patientdatalagen

I patientdatalagen finns bestimmelser som reglerar informations-
hanteringen inom hilso- och sjukvirden. I lagen finns bestimmel-
ser om skyldighet att fora patientjournal. Syftet med att féra
patientjournal dr i férsta hand att bidra till en god och siker vird av
patienten, men journalen ir dven en informationskilla for
patienten, fér uppféljning och utveckling av verksamheten, fér till-
syn och rittsliga krav samt for uppgiftsskyldighet enligt lag och
forskning (3 kap. 2 §). Skyldig att féra patientjournal ir den som
enligt patientsikerhetslagen (2010:659) har legitimation eller sir-
skilt férordnande att utdva visst yrke samt vissa andra 1 patient-
datalagen angivna aktérer. En patientjournal ska innehilla de upp-
gifter som behovs f6r en god och siker vird av patienten. Om
uppgifterna finns tillgingliga ska patientjournalen alltid innehalla
bl.a. uppgift om patientens identitet, visentliga uppgifter om bak-
grunden till virden, uppgift om stilld diagnos och visentliga upp-
gifter om vidtagna och planerade 3tgirder (3 kap. 6 § patientdata-
lagen). Nirmare bestimmelser om vad en patientjournal ska inne-
hilla finns 1 Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd (HSLF-
FS 2016:40) om journalféring och behandling av personuppgifter i
hilso- och sjukvirden.(se dven avsnitt 4.2.2 om dokumentation av
en likemedelsordination).

Med patientjournal avses en eller flera journalhandlingar som
rér samma patient. Med journalhandling avses framstillning 1 skrift
eller bild samt upptagning som kan lisas, avlyssnas eller pd annat
sitt uppfattas endast med tekniskt hjilpmedel och som upprittas
eller inkommer i samband med virden av en patient och som inne-
haller uppgifter om patientens hilsotillstdnd eller andra personliga
forhdllanden eller om vidtagna eller planerade virddtgirder(1 kap.
3 §). Begreppet patientjournal ir klart avgrinsat i den mening att
den endast kan avse en viss patient och att den avser en viss form av
vidrddokumentation som utférs till {6ljd av en rittslig forpliktelse
att dokumentera informationen. Mer diffust blir det nir man ska
ange var en journal borjar och slutar och vad som ir en eller flera
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fristdende journaler betriffande en patient. Inte minst giller det vid
elektronisk patientjournalféring i ett informationssystem som ir
gemensamt for alla virdenheter och alla journalféringspliktiga
yrkeskategorier inom en vérdgivares verksamhet. Begreppet
patientjournal blir i denna bemirkelse snarast en samlingsbeteck-
ning for alla de olika slags journalhandlingar som, helt och hillet
beroende pd hur journalféringen ir organiserad, med tiden samlas
kring en patient (se prop. 2007/08:126 s. 80-81).

Att fora patientjournal dr siledes en skyldighet for vissa yrkes-
kategorier inom hilso- och sjukvirden. Denna skyldighet giller
oberoende av patientens instillning till dokumentationen som
sddan. Eftersom patientens samtycke till vird och behandling som
huvudregel ir en forutsittning foér hilso- och sjukvirden, fir en
enskild som motsitter sig journalféringen antingen avstd frin
virden eller lita bli att limna upplysningar som annars skulle ha
antecknats 1 journalen (se prop. 2007/08:126 s 111).

En journalhandling ska i regel bevaras under minst tio ir efter
det att den sista uppgiften fordes in 1 handlingen. Vissa slags
journalhandlingar ska bevaras under en lingre tid och sirskilda
bestimmelser giller {or journalhandlingar som tagits om hand efter
beslut av Inspektionen fér vard och omsorg (3 kap. 17 §).

Enligt patientdatalagens regelverk fir en patientjournal med till-
hérande journalhandlingar, sdsom likemedelslista och annan vird-
dokumentation, finnas elektroniskt tillginglig inom virdenheten
enligt reglerna om elektronisk dtkomst och inre sekretess (4 kap.
1-3 §§). Patientjournalen fir dven finnas elektroniskt tillginglig
mellan olika virdenheter eller virdprocesser hos samma vérdgivare
enligt reglerna om inre sekretess (4 kap. 4-58§§). Om patient-
journalen finns hos en annan myndighet men inom samma vérd-
givare fir den finnas elektroniskt tillginglig enligt reglerna om
utlimnande genom direktitkomst (5 kap. 4§). Utbyte av vird-
dokumentation kan dessutom fi ske mellan olika virdgivare genom
direktdtkomst inom ramen for ett system f6r sammanhillen
journalforing (6 kap.). Vad som giller f6r ritten att {3 dtkomst till
journaluppgifter om en patient ir siledes beroende av i vilken vérd-
enhet, virdprocess, myndighet eller virdgivare som patient-
journalen finns. Hilso- och sjukvirdspersonal som behover
dtkomst till en patients journalhandlingar behéver dirmed forhélla
sig till olika regler beroende p& hur journalféringen ir organiserad.
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Om patientjournalen finns hos en och samma vérdgivare inom
en viss vardenhet eller virdprocess giller reglerna om elektronisk
dtkomst och inre sekretess som innebir att den som arbetar inom
vardenheten eller virdprocessen fir ta del av uppgifter i patient-
journalen om hen deltar i virden av patienten eller av annat skil
behéver uppgifterna for sitt arbete inom hilso-och sjukvirden
(4 kap. 1). Virdgivaren ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet till dtkomst for sidana uppgifter och behorigheten ska
begrinsas till vad som behdvs fér att personen i friga ska kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden (4 kap.
2§). Vardgivaren ska vidare tillse att sddan &tkomst kontrolleras
(4 kap. 3 9).

Om patientjournalen finns inom samma virdgivare men i en
annan virdenhet eller virdprocess giller reglerna om patientens
mojlighet att begrinsa elektroniskt dtkomst som innebir att upp-
gifter hos en vdrdgivare inom en virdenhet eller en virdprocess inte
far goras tillgingliga f6r den som arbetar vid en annan virdenhet
eller virdprocess hos samma virdgivare om patienten motsitter sig
detta. Diremot fir uppgift om att det finns spirrade uppgifter vara
tillginglig f6r andra virdenheter och virdprocesser (4 kap. 4 §).
Spirren fir hivas av virdgivaren om patienten samtycker till det
eller om patientens samtycke inte kan inhimtas och informationen
kan antas ha betydelse f6r den vird som patienten oundgingligen
behover (4 kap. 5 §).

Om patientjournalen finns hos en annan myndighet men inom
samma vardgivare giller reglerna om utlimnande genom direkt-
dtkomst (5 kap. 4 §). Om ett landsting eller en kommun bedriver
hilso- och sjukvird genom flera myndigheter, fir en sddan myndig-
het ha direktitkomst till personuppgifter som behandlas av nigon
annan sidan myndighet i samma landsting eller kommun.

Om patientjournalen finns hos en annan virdgivare giller
reglerna om elektroniskt utlimnande i form av direktdtkomst
genom sammanhillen journalféring som innebir att uppgifter om
en patient fir goras tillgingliga for andra virdgivare om inte
patienten motsitter sig detta (6 kap 1-28§§). I forarbetena till
patientdatalagen uttryckte regeringen att det ir efterstrivansvirt
att den nya regleringen och mdjligheterna till sammanhillen
journalféring inte kombineras med restriktioner som tvingar vird-
givarna att hilla sig med parallella, separata informationssystem; ett
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system for patienter som accepterar den sammanhdllna journal-
foringen och ett system for dem som inte gor det. I stillet bor
regleringen ta sikte pd hur tillgingligheten till journalinformation
och annan virddokumentation ska kunna begrinsas 1 syfte att
skydda patienters personliga integritet (se prop. 2007/08:126 s.
11).

Innan journaluppgifter fir goras tillgingliga f6r andra virdgivare
genom sammanhillen journalféring ska patienten informeras om
vad den sammanhillna journalféringen innebir och om sin ritt att
motsitta sig att uppgifterna gors tillgingliga fér andra virdgivare in
den patienten uppsokt (6 kap. 2 §). Hur denna information ska
limnas kan inte anges generellt. Det ankommer pd hilso- och sjuk-
vardens aktorer att hitta limpliga former som ir vil avvigda och
anpassade till olika verksamhetsomrdden och till olika slags sam-
arbeten mellan virdgivare genom sammanhaillen journalféring samt
till den enskilde patientens férmdga att ta till sig informationen.
Patienten ska siledes vid varje virdepisod ha en mgjlighet att
motsitta sig att vdrddokumentation gors tillginglig fér utom-
stiende virdgivare. Detta innebir dock inte att den enskilde fir en
ritt att motsitta sig att uppgifter journalfors eller annars dokumen-
teras 1 det elektroniska system som vdrdgivaren anvinder. Nigot
krav pd samtycke 1 den mening som avses i personuppgiftslagen
sdsom forutsittning for personuppgiftsbehandlingen ir det alltsd
inte. Genom den foreslagna bestimmelsen uppndr man i stillet en
ordning dir ett slags opt out-modell eller, om man s3 vill, ett tyst
samtycke 1 praktiken giller for att journaluppgifter limnas ut till
andra virdgivare genom inférande i ett system fér sammanhillen
journalféring (se prop. 2007/08 s. 112-113).

Om patienten motsitter sig fir journaluppgifter inte goras till-
gingliga for en annan virdgivare. En spirrning kan avse samtliga
eller bara vissa uppgifter 1 patientjournalen och kan géras endast i
forhdllande wll nigon eller vissa virdgivare som deltar 1 det
sammanh&llna journalsystemet (se prop. 2007/08:126 s. 249).

Mojligheten foér en patient att motsitta sig personuppgifts-
behandlingen omfattar dock inte uppgift om att det finns spirrade
uppgifter och vilken virdgivare som har spirrat dem (6 kap. 2§
andra stycket). Uppgift om att det finns spirrade uppgifter fir
goras tillgingliga for andra virdgivare. Aven uppgift om vilken
virdgivare som har spirrat uppgifterna fir under vissa i patient-
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datalagen angivna férutsittningar goras tillginglig fér andra vard-
givare (6 kap. 2, 4 §§). Spirren fir hivas om patienten samtycker
tll det eller om patientens samtycke inte kan inhimtas och
informationen kan antas ha betydelse fér den vird som patienten
oundgingligen behover. Spirren kan dock endast hivas genom att
en virdgivare begir hos den virdgivare som har spirrat uppgifterna
att denne hiver spirren (6 kap. 4§). I forarbetena tydliggors att
spirren inte kan forceras av en extern virdgivare, inte ens i en
nddsituation (se prop. 2007/08:126 s. 113).

For att en virdgivare ska f& behandla uppgifter som en annan
vardgivare gjort tillgingliga i systemet med sammanhillen journal-
foring méste vissa 1 patientdatalagen angivna férutsittningar fore-
ligga. Nigra av dessa idr att patienten ska ha limnat sitt samtycke
och att den berérda informationen ska réra en patient som det
finns en aktuell patientrelation med samt kan antas ha betydelse for
att forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador hos
patienten inom hilso- och sjukvirden (6 kap. 3 §). Om inte de f6r-
utsittningar f6r behandling som anges 1 patientdatalen ir uppfyllda
far en vardgivare inte behandla en annan vardgivares uppgifter om
en patient 1 systemet med sammanhdllen journalféring. (6 kap. 5 §).

For att virdgivaren ska bereda sig direktdtkomst krivs siledes
ett aktivt samtycke frin patientens sida. Det ricker inte att
patienten inte motsitter sig att vdrdgivaren tar del av uppgifterna.
Det ska vara ett sidant samtycke som avses i personuppgiftslagen
dvs. ett frivilligt, sirskilt och otvetydigt samtycke, se avsnitt 7.2.3.
Inget hindrar att ett samtycke limnas 1 f6rvig innan den aktuella
patientrelationen har uppstdtt. Minga ginger kan det vara en
praktisk ordning att patienten redan i samband med att uppgifter
om honom eller henne gérs tillgingliga 1 ett sammanhillet journal-
system samtycker till att annan vardgivare senare far ta del av upp-
gifterna. Detta ir mojligt under forutsittning att samtycket ir
sirskilt och otvetydigt. Ett praktiskt exempel pd di samtycke kan
limnas i foérvig dr d& patienten befinner sig i en virdprocess som
inbegriper flera olika virdgivare och dir patienten skickas runt
mellan dessa 1 ett remissférfarande (se prop. 2007/08:126 s. 252-
253).

I patientdatalagen finns dven bl.a. bestimmelser om behandling
av personuppgifter 1 kvalitetsregister (7 kap.) och om den enskildes
rittigheter avseende journaluppgifter (8 kap.).
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7.2.6  Apoteksdatalagen

Apoteksdatalagen tillkom ar 2009 i och med omregleringingen av
apoteksmarknaden. Regeringen ansig det angeliget med en tydlig
reglering av hanteringen av personuppgifter 1 6ppenvirdsapotekens
verksamhet foér att dven pd en omreglerad marknad skydda
integriteten hos konsumenter och den som ir behorig att férordna
likemedel (se prop. 2008/09:145 s. 330).

Apoteksdatalagen reglerar Sppenvirdsapotekens personupp-
giftsbehandling vid detaljhandel med likemedel. Ett 6ppenvirds-
apotek dr en inrittning f6r detaljhandel med likemedel som bedrivs
med tillstdnd enligt 2 kap. 1§ lagen (2009:336)om handel med
likemedel. Apoteksdatalagen reglerar endast 6ppenvirdsapotekens
verksamhet. Med hinsyn till att ndgon receptexpedition inte
forekommer pd sjukhusapoteken och personuppgiftshanteringen
dirmed inte tillnirmelsevis har samma omfattning sig regeringen
inte nigon anledning att sirskilt reglera personuppgiftsbehand-
lingen pd sjukhusapoteken utan hinvisar 1 denna del till de allminna
bestimmelserna i personuppgiftslagen. Oppenvéirdsapotekens
kirnverksamhet utgérs av expediering av likemedel. Detta innebir
en behandling av personuppgifter hinférliga sdvil till konsumenter
som till den som ir behorig att férordna likemedel. Utanfor
apoteksdatalagens tillimpningsomrade faller behandling av person-
uppgifter som inte ror handel med likemedel, t.ex. interna lone-
register eller annan verksamhet in apoteksverksamhet, dessa
regleras 1 stillet av personuppgiftslagen (se prop. 2008/09:145 s.
333 och 336).

I apoteksdatalagen anges for vilka indamil personuppgifts-
behandling pd 6ppenvirdsapotek fir ske, exempel pd sddana inda-
mal ir expediering av férordnande likemedel, redovisning av upp-
gifter till E-hilsomyndigheten enligt lagen om handel med like-
medel, redovisning av uppgifter till Inspektionen f6r vird och om-
sorg och Likemedelsverket for deras tillsyn, administrering av full-
makter och hilsorelaterad kundservice (8 § forsta stycket). Enligt
lagen fir personuppgifter behandlas utan den enskildes samtycke
om det dr nodvindigt fér bla. expediering av férordnade like-
medel. Diremot krivs den enskildes samtycke f6r administrering
av fullmakter att himta ut likemedel och f6r hilsorelaterad kund-
service pd likemedelsomridet (8 § andra stycket). Personuppgifts-
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behandling som inte ir tilliten enligt apoteksdatalagen far dndd
utforas om den enskilde har limnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen och behandlingen inte avser nigot indamal som ir
oférenligt med det for vilket uppgifterna samlades in (9 §). Det
innebir sledes att personuppgifter kan samlas in och behandlas for
ett indamil som inte anges i apoteksdatalagens indamals-
bestimmelse om den enskilde har limnat ett uttryckligt samtycke
till detta.

Innehavaren for Oppenvirdsapotekstillstdindet ska bestimma
villkor fér tilldelning av behorighet fér dtkomst till uppgifter om
konsumenter och de som ir behériga att forordna, och behérig-
heten ska vara begrinsad till vad som behovs f6r den som arbetar
pd ett oppenvirdsapotek ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
dir (12 §). Atkomsten ska vidare dokumenteras och kontrolleras
(13§).

Utgdngspunkten foér bevarande av personuppgifter ir att upp-
gifter som kan hinféras till enskilda personer inte ska bevaras
under en lingre tid dn vad som ir nédvindigt med hinsyn till inda-
mélen med behandlingen. Nir en personuppgift inte lingre behovs
for behandling enligt indamilen 1 lagen ska uppgiften tas bort
(14§). Vid expediering av recept finns krav pd att dppenvérds-
apoteken ska uppritta en verifikation &6ver utlimnandet. En
verifikation ska innehdlla uppgifter om vad som har férskrivits och
vad som har limnats ut. Av 17 § férordningen (2002:687) om like-
medelsférminer m.m. framgr att de handlingar som enligt férord-
ningen utgdr apotekets verifikationer ska férvaras i tre dr. I 10 kap.
1§ Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om for-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit finns
bestimmelser om hur linge verifikationer avseende utlimnande av
likemedel, teknisk sprit, narkotiska likemedel samt ansékan om
licenstorskrivning ska bevaras. Bevarandetiderna stricker sig frin
ett till fem &r.

7.2.7 Lagen om receptregister

Receptregistret tillkom &r 1996 f6r att 1 férsta hand anvindas som
underlag for faktureringen frin ddvarande Apoteksbolaget till
landstingen for deras respektive del av kostnaderna for likemedels-

128



Ds 2016:44 Bestdammelser om personuppgiftsbehandling géllande ldkemedel for manniska

féormanerna. Kostnadsansvaret for likemedelsférmanen fordes 6ver
&r 1998 frin den allminna sjukférsikringen till landstingen vilket
innebar att divarande Apoteksbolaget istillet for att fakturera
endast staten en ging per minad fér hela kostnaden for like-
medelsférmanen skulle komma att debitera de olika landstingen for
de likemedelstérmaner som medborgarna bosatta inom respektive
omréde utnyttjat. Ett annat syfte med inférandet av receptregistret
var att automatiserad databehandling skulle kunna anvindas for
berikning av patientens egenavgift och foér bevakning av att
patienten kommer 1 &tnjutande av sitt skydd for hoga likemedels-
kostnader. Regeringen bedémde det som nodvindigt att en like-
medelsexpedition ska kunna kopplas till en viss individ, detta for
att patienten ska kunna himta ut sitt receptférskrivna likemedel pd
valfritt apotek och fér att en riktig kostnadsférdelning ska kunna
genomforas. Registret skulle dven anvindas for att samla in och
vidarebefordra information frin recepten foér landstingens
ekonomiska uppfoljning och planering samt for férskrivarnas,
verksamhetschefernas, likemedelskommittéernas och Social-
styrelsens medicinska uppféljning och kvalitetssikringsarbete (se
prop. 1996/97:27 s. 90, 97-98).

Enligt 1§ lagen om receptregister f&r E-hilsomyndigheten for
vissa dndamadl fora ett register (receptregister) 6ver forskrivningar
av likemedel och andra varor fér minniskor. Det dr E-hilso-
myndigheten som ir personuppgifts-ansvarig for receptregistret
(5 §). Personuppgifter i receptregistret fir behandlas endast om det
ir nodvindigt for vissa i lagen angivna indamdl. Nigra av inda-
mélen ir expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
registrering av underlaget f6r tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsférmaner vid kop av likemedel m.m., registrering och
redovisning av uppgifter till vissa myndigheter, registrering av
recept som anvinds for flera uttag, registrering av dosrecept samt
registrering av elektroniska recept. For vissa indamdl fir inga
uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person (6 §).
Behandling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt recept-
registerlagen fir indd utféras om den enskilde limnat ett uttryck-
ligt samtycke till behandlingen (4 § andra stycket).

Receptregistret fir, i den utstrickning som behévs for register-
indamilen,
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innehdlla foljande uppgifter som kan hinféras till enskilda per-
soner:

— inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsredu-
cering enligt lagen om likemedelsférminer m.m., — férskrivnings-
orsak (ska anges med en kod), patientens namn, personnummer
och folkbokféringsort samt postnumret i patientens bostadsadress,
— forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod,
forskrivarkod, — patientens samtycke, — uppgift om att farmaceuten
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen for
det, och — administrativa uppgifter(8 §).

Med administrativa uppgifter avses uppgifter om huruvida fér-
skrivningen ir med eller utan f6rmin och — om utbyte enligt lagen
(2002:160) om likemedelsférmdner m.m. skett — vilket likemedel
som bytts ut och mot vilket likemedel bytet har skett. I begreppet
administrativa uppgifter ingdr dven sidana uppgifter som mdste
registreras for att recept och blanketter som anvinds f6r flera uttag
ska kunna sparas elektroniskt. Det rér sig siledes om samtliga upp-
gifter som enligt receptforeskrifterna behovs for att en giltig for-
skrivning ska foreligga. Begreppet omfattar ocksd sidana uppgifter
som behovs f6r administrationen av hogkostnadsskyddet (se prop.
2008/09:145 s. 443).

Om férskrivningsorsak (som de senaste dren alltmer har bérjat
kallas ordinationsorsak, se bl.a. avsnitt 5.1.1) uttalades bl.a. f6ljande
1 forarbetena. Forskrivningsorsaken mdste finnas antecknad pa
receptet om en medicinsk uppféljning av hog kvalitet ska kunna
genomforas. Socialstyrelsen bér utarbeta ett system for att dia-
gnoser ska kunna antecknas genom angivande av en kod. En forut-
sittning for registrering av sjukdom eller symtom pd sjukdom ir
alltsd att koder finns tillgingliga. Det bér ankomma pa foérskrivaren
att pd receptet ange tillimplig kod (se prop. 1996/97:27 s. 98). En
forutsittning for registrering av foérskrivningsorsak var siledes att
ett kodsystem skulle utvecklas. Idag finns ett underliggande kod-
verk som en del av en nationell killa f6r ordinationsorsak, som for-
valtas av Socialstyrelsen. An s3 linge fungerar killan frimst som ett
stdd till landsting som vill utforma s.k. ordinationsmallar. Nir E-
hilsomyndigheten har firdigutvecklat en teknisk losning for
distribution av uppgifter om ordinationsorsak till virden kan den
nationella  killan goras 4dtkomlig och dirmed underlitta
dokumentation av ordinationsorsak. Anledningen till att det dnnu
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inte forts ndgra uppgifter om férskrivningsorsak i receptregistret ir
sdledes att det idag inte finns en klar teknisk 16sning for sddan
dverforing.

Uppgifterna i receptregistret kommer fran elektroniska recept
som har utfirdats av hilso- och sjukvirdspersonal med for-
ordnandebehorighet, dvs. behérighet att utfirda recept och rekvisi-
tioner, samt frdn expedieringsunderlag som utfirdas av Sppen-
vardsapotek. I 4 kap. 4 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit finns bestimmelser om att uppgifter vid elektronisk
forskrivning ska 6verforas frin forskrivaren till E-hilsomyndig-
heten. I 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med likemedel finns
bestimmelser om att éppenvérdsapotek vid expediering av en for-
skrivning ska limna de uppgifter som anges 1 8 § receptregister-
lagen till E-hilsomyndigheten.

Lagen om receptregister reglerar hur uppgifterna ska hanteras s
linge de finns i receptregistret hos E-hilsomyndigheten och vad
som ir tilldtet i friga om vidareredovisning till andra aktorer. Hur
uppgifterna fir behandlas innan de limnats till receptregistret och
efter att de mottagits frin receptregistret regleras genom
bestimmelser som giller for respektive verksamhet.

For &tkomst till uppgifterna 1 receptregistret giller att
expedierande personal pd dppenvérdsapotek fir utan krav pd sam-
tycke frin patienten ha dtkomst till receptregistret for indaméilen
expediering av likemedel och andra varor som har férskrivits samt
registrering av elektroniska recept (11 §). Bestimmelsen innebir
inte att uppgifter som eventuellt kan finnas 1 receptregistret
betriffande tidigare uthimtade férskrivningar fir behandlas vid
expedieringen av en ny forskrivning. Om det finns behov av att ta
del av sidana uppgifter ska detta ske i enlighet med bestimmelserna
1lagen (2005:258) om likemedelsforteckning (se prop. 2008/09:145
s. 442).

For vissa av de dndamil som personuppgifter fir behandlas
krivs att den enskilde limnat ett samtycke till behandlingen. Det
avser registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférminer vid kép av likemedel m.m., regi-
strering av recept som anvinds for flera uttag samt registrering av
dosrecept (6 § forsta stycket 8 och andra stycket). Samtyckeskravet
for dessa iandam8l motiveras med att det rér sig om en service som
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apoteken tillhandahéller och som inte i och fér sig ir nédvindig fér
likemedelshanteringen (se prop. 2008/09:145 s. 313).

For de patienter som inte sjilva klarar att dosera sina likemedel
finns mojligheten till dosexpediering av likemedel som innebir en
enklare och sikrare likemedelshantering med god overblick over
vilka likemedel som ska tas vid olika tider pd dygnet och dirmed
dven Over patientens hela likemedelsanvindning. For patienter som
far sina likemedel med hjilp av dosexpediering ska alla likemedels-
ordinationer finnas samlade och patienten méste ha samtyckt till en
sidan registrering (se prop. 1999/2000:56 s. 21-22). Den som har
legitimation for yrke inom hilso- och sjukvirden fir ha direkt-
dtkomst till uppgifter om dosrecept (11§). For vilket indamil
dtkomst fir ges anges inte i lagen. Om patienten inte samtycker till
elektronisk registrering av dosrecept eller om patienten skulle
dterkalla ett tidigare givet samtycke mdste den elektroniska regi-
streringen av dosrecept upphéra (se 4 kap. 3 § HSLF-FS 2016:34).
Forskrivning kan d3 istillet ske pd helforpackningar av likemedel.
Det kan nimnas att begreppet dosrecept inte lingre férekommer i
HSLF-FS 2016:34, utan har ersatts av begreppet recept till patient
med dosdispenserade likemedel. Likemedelsverket har tidigare
haft en blankett for dosrecept som forskrivaren kunnat anvinda fér
att forskriva likemedel till patienter som fr sina likemedel dos-
dispenserade. Denna blankett kommer inte att kunna anvindas for
forskrivning frin den 1 januari 2017. Om férskrivning inte kan
goras elektroniskt fr foérskrivaren frdn och med 2017 anvinda en
vanlig receptblankett (se 4kap. 3§ Vigledning till HSLF-FS
2016:34).

En forskrivare kan ange pd ett recept att det fir itereras, dvs.
vara giltigt for flera expedieringar. For att ett sidant recept ska fi
registreras elektroniskt 1 receptregistret fordras patientens sam-
tycke. Patienten kan 4terkalla sitt samtycke och dirmed begira att
oppenvéardsapoteket genom utskrift ska féra over receptupp-
gifterna frn ett elektroniskt recept till ett pappersrecept (7 kap. 3 §
HSLF-FS 2016:34). Oppenvirdsapoteken kan pi begiran av patient
dven fora Over receptuppgifter frdn en receptblankett till elek-
tronisk form (7 kap. 4 § HSLF-FS 2016:34).

Det krivs dock inget samtycke frin patient for registrering av
elektroniska recept (6 § forsta stycket 8 och andra stycket). Infér
2009-8rs indring av receptregisterlagen som avsig bl.a. elektroniska

132



Ds 2016:44 Bestdammelser om personuppgiftsbehandling géllande ldkemedel for manniska

recept anférde Datainspektionen i ett remissvar att det 1 praktiken
sillan férekommer ndgon mojlighet for patienten att i forskriv-
ningstillfillet vilja mellan pappersrecept eller elektroniskt recept.
Det brukliga dr att férskrivaren skickar ett elektroniskt recept och
ddrefter informerar patienten om att medicinen kan himtas ut pd
ett valfritt apotek. Datainspektionen ifrigasatte dirfér om en sam-
tyckeshantering skulle stirka skyddet for den enskildes integritet.
Regeringen delade Datainspektionens bedémning och foreslog att
noédvindig behandling av elektroniska recept ska fi ske utan sam-
tycke (se prop. 2008/09:145 s. 313). Av forarbetena kan emellertid
dven utlisas att patientens samtycke fordras for att recept ska
kunna sparas i receptregistret (se prop. 2008/09:145 s. 441).

I lagen om receptregister finns ocksd bestimmelser som ut-
tryckligen ligger E-hilsomyndigheten att limna ut uppgifter frén
receptregistret till dppenvirdsapotek, hilso- och sjukvardspersonal,
landsting, férskrivare och verksamhetschefer samt vissa andra
myndigheter (12-18 a §§).

Uppgifterna i receptregistret som kan hinforas till enskilda
personer ska tas bort ur registret under den tredje minaden efter
den under vilken de registrerades. Om uppgifterna bevaras for
indamidlen registrering av underlaget for ullimpningen av
bestimmelserna om likemedelsférmaner vid koép av likemedel
m.m., registrering av recept och blanketter som anvinds fér flera
uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept ska
uppgifterna tas bort ur registret forst under den femtonde manaden
efter den under vilken de registrerades (19 §). Vid inférandet av
receptregistret bedomde regeringen det som nddvindigt att
anvinda personnummer for att likemedelsférmanskostnaden ska
kunna fordelas korrekt pd landstingen. Eftersom regeringen valde
att patientens personnummer ska anges pi receptblanketten som
grund for senare foérdelning av likemedelsférmanskostnaderna pd
respektive landsting uppstod frigan om nir det blir mojligt att
avidentifiera integritetskinsliga uppgifter som inte erfordras for
senare bearbetningar, dvs. hur linge uppgifterna ska {8 finnas kvar i
receptregistret innan de mdste gallras. Avseende indamdlet att
debitera for likemedelskostnader ansdg regeringen att uppgifterna
bor gallras nir debiteringen har skett och en indamélsenlig tid for
detta angavs vara 3 ménader. Avseende anvindningen av den fri-
villiga servicen om hogskostnadsskydd ansdg regeringen att upp-

133



Bestammelser om personuppgiftsbehandling gillande lakemedel for manniska Ds 2016:44

gifterna bor gallras nir ettirsperioden med nigon marginal har
passerat och angav 15 mdinader som en sidan tid (se prop.
1996/97:27 s. 93). Nir receptregisterlagen indrades for att tillita
registrering av dosrecept bestimdes att gallringstiden for dessa
uppgifter skulle vara densamma som for registrering av underlaget
for tillimpningen av bestimmelserna om hoégkostnadsskydd, dvs.
15 méinader (se prop. 1999/2000:56 s. 22). Samma gallringstid pd 15
manader valdes dven fér uppgifter om recept for flera uttag samt
for elektroniska recept for att mojliggora fo6r dppenvirdsapoteken
att elektroniskt spara recept under hela receptets giltighetstid (se
prop. 2004/05:70 s. 48 och prop. 2008/09:145 s.312-313).
Apotekens Service AB tolkade bestimmelsen om bevarandetid som
att receptuppgifterna ska tas bort 15 méinader efter sista regi-
strering kopplat till ett visst recept. I praktiken innebir det att
recepten tas bort 15 mdnader efter den sista expedition som
registreras 1 receptregistret. Det kan innebira att uppgifterna tas
bort 27 ménader efter det att receptet forst registrerades 1 recept-
registret. Det kan ifrigasittas om en sidan praxis dr forenlig med
ordalydelsen i lagen, det skulle kunna hivdas att tidsfristen 1 stillet
ska boérja lopa nir receptet inkom 1 elektronisk form frin
forskrivaren (se SOU 2012:72 Frigor som rér lagen om recept-
register).

I lagen finns dven bestimmelser om bl.a. tilldelning av behérig-
het f6r dtkomst och dtkomstkontroll (23 §).

7.2.8 Lagen om lakemedelsforteckning

Likemedelsforteckningen inrittades dr 2005 med syftet att pd ett
stille samla information om en patients alla uthimtade foérskrivna
likemedel pd samtliga apotek 1 Sverige och dirmed skapa bittre
forutsittningar for tillgdng till korrekt information om en patients
aktuella likemedelsbehandling (se prop. 2008/2009:128 s. 6-7).
Enligt 1 § lagen om likemedelsférteckning ska E-hilsomyndig-
heten féra ett personregister dver koép av forskrivna likemedel.
Likemedelstorerteckningen fir endast innehdlla uppgifter om
inkopsdag, vara, mingd, dosering, den registrerades namn och
personnummer samt forskrivarens namn, yrke, specialitet och

arbetsplats (4 §).
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I likemedelsforteckningen dokumenteras enbart de kop av
receptforskrivna likemedel som en patient/kund gor pd apotek.
Detta innebir bl.a. att likemedel uthimtade frin de sirskilda like-
medelsforrdd som enligt 18 d§ hilso- och sjukvirdslagen
(1982:763) kan forekomma inom vissa boendeformer fér ildre
personer inte kommer att ingd i likemedelsforteckningen. De
problem som kan uppstd vid 6verféring av en boende frin eller till
ett sjukhus méste 16sas genom organisatoriska insatser innefattande
bl.a. en fullstindig avrapportering om den enskildes aktuella like-
medelssituation (se prop. 2004/05:70 s. 50)

Uppgifterna i likemedelsforteckningen fir registreras utan den
enskildes samtycke. I férarbetena till lagen uttalas bl.a. f6ljande om
den enskildes instillning till personuppgiftsbehandlingen. En
registrering av likemedelsinkdp innebir ett intring 1 den personliga
integriteten. Emellertid forutsitter en god, siker och kostnads-
effektiv vird att forskrivare kan f8 korrekt information om
patientens aktuella likemedelsordinationer. Farmaceuten behdver
motsvarande information for att kunna gora kontroller av like-
medlen. Regeringen anser dirfor att behandlingen av personupp-
gifter ir nodvindig fér att en arbetsuppgift av allmint intresse skall
kunna utfoéras. T enskilda fall kan behandlingen ocksd vara nod-
vindig for att vitala intressen fo6r den registrerade ska kunna
skyddas. For att ett register av hir diskuterat slag ska kunna bidra
till okad patientsikerhet mdste man kunna lita pd att samtliga
uthimtade aktuella likemedel finns med 1 férteckningen. Ett krav
pa att den enskilde ska samtycka till registreringen av ett uthimtat
likemedel skulle kunna innebira att foérteckningen forlorar sitt
virde. Patienten skulle kunna limna sitt samtycke till viss regi-
strering, dterkalla samtycket infér registrering av likemedel som
patienten anser inte ska ingd i forteckningen och direfter dnyo
limna samtycke till fortsatt registrering. Ett register, som fér vissa
patienter endast redovisar ett urval av de forskrivna likemedel som
himtats ut, skulle av naturliga skil inte fullt gd att lita pa. Syftet
med forteckningen skulle di vara forfelat och nuvarande problem
med informationsbrist skulle kvarstd. Registrering av likemedels-
inkép kan ur ett integritetsperspektiv jimféras med den regi-
strering som sker 1 patientjournaler. Nir det giller patientjournaler
har lagstiftaren med hinsyn till patientnyttan anlagt det synsittet
att alla uppgifter om patienten ska f3 tillféras journalen utan sam-
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tycke frin honom eller henne. Diremot ir &tkomsten till upp-
gifterna 1 journalen i princip beroende av den enskildes samtycke
nir journalen ska lisas utanfér den virdenhet vid vilken journalen
fors. Ett motsvarande betraktelsesitt kan anliggas pd frigan om en
likemedelsforteckning avseende receptforskrivna likemedel som
himtas ut pd apotek (se prop. 2004/05:70 s. 21-23)

Likemedelsforteckningens dokumentation av kép av forskrivna
likemedel fir endast anvindas fér indamélen att dstadkomma en
siker framtida foérskrivning av likemedel for den registrerade,
bereda den registrerade vérd eller behandling, komplettera den regi-
strerades patientjournal, underlitta den kontroll som ska genom-
foras innan ett likemedel limnas ut till den registrerade frin
apotek, samt underlitta den registrerades likemedelsanvindning
(3§). Uppgifter fir inte anvindas fér ndgra andra in de i lagen
angivna indamdlen, dven om dessa andra indamadl skulle vara for-
enliga med de som finns angivna (se prop. 2004/05:70 s. 50)

I regel fir tillgdng till uppgifterna i likemedelsforteckningen ges
endast med uttryckligt samtycke frin den registrerade och fér vissa
lagen utpekade indamadl till forskrivare av likemedel, till sjuk-
skoterska utan behérighet att férskriva och till farmaceut pd
apotek. Det ska vara ett sidant samtycke som avses i1 personupp-
giftslagen dvs. ett frivilligt, sirskilt och otvetydigt samtycke, se
avsnitt 7.2.3

I forarbetena till lagen uttalas bl.a. f6ljande om samtycket. Den
som forstdr vad samtycket innebir kan limna ett samtycke dven om
han eller hon ir omyndig. Frigan om nigon har uppnitt en sidan
mognad att han eller hon forstdr vad samtycket innebir far avgoras
1 varje enskilt fall. Om barnet inte uppnidtt sddan mognad fir
forildrar eller andra stillforetridare limna ett samtycke f6r barnets
rikning (se prop. 2004/05:70 s. 32). Saknar en person pi grund av
medvetsloshet, psykisk storning, sjukdom eller liknande for-
hillanden férmdga att limna samtycke, ska om mojligt samtycke
inhimtas pd annat sitt. I de fall den registrerade har en god man
eller forvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7§ forildrabalken med
behorighet att foretrida den registrerade i dennes personliga ange-
ligenheter eller en stillféretridare med sddan behorighet kan denne
1 enlighet med vad som giller enligt personuppgiftslagen ta still-
ning till frigan om samtycke pd den registrerades vignar (se prop.
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2004/05:70 och SOU 1997:39). Den registrerade har ritt att nir
som helst dterkalla ett [imnat samtycke (8 §).

Om den registrerade inte kan limna sitt samtycke, fir upp-
gifterna 1 forteckningen limnas ut till férskrivare och tll sjuk-
skoterska om det dr nédvindigt for att den registrerade ska kunna
fa vird eller behandling som han eller hon oundgingligen behéver
G9).

En uppgift i likemedelsférteckningen ska tas bort under den
femtonde minaden efter den minad den registrerades (9 §). I for-
arbeta till lagen uttalades bl.a. foljande om bevarandetiden. Nir det
giller likemedelsférteckningen kan det framhillas att dess vik-
tigaste funktion ir att férmedla uppgifter om patientens aktuella
likemedelssituation. Ndgon mer férdjupad likemedelshistorik ir
inte avsedd att belysas. Risk for over- och underférskrivning och
for interaktioner ir forknippade i huvudsak med patientens situa-
tion vid foérskrivningstillfillet. Recepten ir tidsbegrinsade till ett dr.
Uthimtade likemedel kan intas under en viss tid efter utgdngen av
den tiden. En gallringsfrist pd femton méinader riknat frin regi-
streringen liknande den som finns 1 receptregisterlagen skulle
kunna vara limplig. Med en s3 relativt kort lagringstid av uppgifter
1 forteckningen forhindras att denna blir av alltfér stort omfing (se
prop. 2004/05:70 s. 35-36).

E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor fér ulldelning av
behorighet for dtkomst till uppgifter 1 likemedelsférteckningen.
Behorigheten ska begrinsas till vad som behévs f6r att den som
arbetar hos myndigheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
dir. E-hilsomyndigheten ska vidare tillse att 8tkomsten dokumen-
teras si att den kan kontrolleras (12 a-12b §§).

I lagen finns dven bestimmelser om bl.a. information som ska
limnas till den registrerade (10-11 §§) och om avgifter (14 §).

7.3 Pagaende reformarbete — myndighetsdatalag

Informationshanteringsutredningen (Ju 2011:11) fick i uppdrag att
se over den mycket omfattande registerlagstiftning t.ex. lagen
(1996:1156) om receptregister, lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning,  patientdatalagen  (2008:355),  apoteksdatalagen
(2009:367) som reglerar hur statliga och kommunala myndigheter
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samt andra aktdrer behandlar personuppgifter. I slutbetinkandet
Myndighetsdatalag (SOU 2015:39) foresldr utredningen att dagens
regler reformeras och huvudsakligen ersitts av en ny lag — myndig-
hetsdatalagen — med generella bestimmelser f6r alla statliga och
kommunala myndigheters personuppgiftsbehandling frinsett den
brottsbekimpande sektorn. Med hinsyn till att det di rddde
oklarheter kring dataskyddsférordningens nirmare innehdll och nir
den skulle trida i kraft foreslog Informationshanteringsutred-
ningen en myndighetsdatalag som var anpassad till personupp-
giftslagen. Informationshanteringsutredningens betinkande ir for
nirvarande foremal for beredning inom Regeringskansliet.

7.4 Framtida reglering — dataskyddsfoérordningen

Den 25 maj 2018 ska en ny EU-férordning om dataskydd bérja
tillimpas, Europaparlamentets och rddets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG.
Férordningen, som antogs 1 april 2016 av Europaparlamentet och
EU:s ministerrdd kommer att gilla direkt som lag 1 medlems-
staterna och kommer att innebira att bla. personuppgiftslagen
upphivs.

Den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen har
skapat nya utmaningar vad giller skyddet av personuppgifter m.m.
Forindringarna kriver en starkare och mer sammanhingande ram
for dataskyddet inom EU. Genom dataskyddsférordningen blir
reglerna om behandling av personuppgifter modernare och skill-
naderna mellan medlemsstaterna minskar. Syftet ir att enskilda ska
fa storre kontroll 6ver sina personuppgifter samtidigt som foretag
bara behover forhdlla sig till ett regelverk nir de verkar i flera EU-
linder.

Regeringen har beslutat att tillsitta flera utredningar som ska
analysera vilka konsekvenser férordningen medfér i friga om per-
sonuppgiftsbehandling inom olika samhillsomrdden och limna for-
slag pd anpassningar 1 den svenska lagstiftningen t.ex. Utredningen
om dndamailsenlig reglering fér biobanker (S 2016:04), Socialdata-
skyddsutredningen (S 2016:05) och Utredningen om person-
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uppgifter for forskningsindamal (U 2016:04). Utdver dessa utred-
ningar, som hanterar sektorvis reglering, utreder Dataskyddsutred-
ningen (Ju 2016:04) behovet och utrymmet fér férfattnings-
bestimmelser som pi ett generellt plan kompletterar dataskydds-
forordningen.

De regler 1 dataskyddsférordningen som i foérsta hand bedoms
vara relevanta f6r de férslag som limnas i denna promemoria
behandlas i avsnitt 9.7, 9.11-9.13 samt 1 kap 13.
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3 Véagen till samlad information om
en patients ordinerade
lakemedel

Onskemalet om att f3 tillging till en rikstickande, samlad like-
medelslista med uppgifter om en patients ordinerade likemedel —
oavsett hos vilken virdgivare och pd vilken virdnivd likemedlen
blivit ordinerade — har funnits under ldng tid hos en rad aktorer.
Vigen dit har emellertid visat sig vara allt annat idn rak. Frigan om
varfor det fram till idag inte har varit mojligt att komma 1 mal med
visionen om en gemensam killa for patientens likemedelsbehand-
ling behéver uppmirksammas innan ett nytt foérslag liggs fram. En
sddan tillbakablick kastar ett ljus 6ver dels de utmaningar som finns
1 arbetet och dels vilka delar av de tidigare forslagen som kan ter-
anvindas 1 en kommande satsning.

I kapitlet gors bl.a. en redogorelse for ett antal reflektioner frén
tvd betinkanden (”Nista fas i e-hilsoarbetet” — SOU 2015:32 och
“Ritt information pd ritt plats 1 ritt tid” — SOU 2014:23) avseende
forutsittningar foér att ta fram en samlad likemedelslista. Lika
viktigt som sjilva forslagen 1 dessa utredningar ir de synpunkter
som ett antal remissinstanser limnade pi dem. Aven internationella
forsok att ta fram en gemensam likemedelslista presenteras. Mest
intressant i sammanhanget ir erfarenheter frdn Danmark, dir en
samlad likemedelslista (Falles medicinkort) redan anvinds som
nav 1 informationsutbytet mellan berérda aktorer. Kapitlet avslutas
med en genomging av méjliga vigval framéver hir i Sverige samt
krav pd och ramar for ett nytt forslag.
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8.1 Tidigare l6sningsforslag i Sverige

Behovet av att samla information om en patients likemedels-
behandling i en och samma killa uppstod 1 samband med att fler
och fler virdsystem borjade gd 6ver frdn pappersbaserad till elek-
tronisk dokumentation. Processen tog fart under 90-talet och &r
2005 hade utvecklingen gitt si lingt att drygt 95 procent av
primirvirdens enheter anvinde elektroniska journaler. Aven mer
in hilften av alla sjukhus, knappt 60 procent, hade ngon form av
datoriserad virddokumentation'. I takt med att inférandet av elek-
troniska system fortsatte och méojliggjorde lokal aggregering av
virddata, 6kade medvetenheten om vilken information som hilso-
och sjukvirden inte kunde se. Samtidigt borjade ocksa de 1 kapitel 6
beskrivna avvikelserna uppmirksammas mellan vardens listor pd
ordinerade likemedel och apotekens lista pd aktuella recept.

8.1.1 De forsta initiativen

I en artikel 1 Likartidningen dr 2003 skrev 3tta forfattare, varav fem
likare med ansvar for it-system 1 vdrden, f6ljande:

A och O dr en gemensam patientanknuten likemedelslista som
skall innebdlla samtliga likemedel patienten tar, oavsett for-
skrivare. Denna form av likemedelslista finns idag endast i ndgra
fd sjukvdrdsomrdden i landet déir en gemensam jowrnal anvinds
eller for patienter som ordineras likemedel via Apodos, apoteks-
forpackade likemedelspdsar Likemedelslistan skall vara tillging-
lig for patienten. Utifrin de regler som styr tillging wll ovrig
information i patientjournalen skall den vara tillginglig dven for
behorig personal pd vdrdavdelningar, polikliniker och inom
dgldreboenden, siledes den personal som har en vdrdrelation som
patienten eller formyndare godkdint’.

' Engaris B (2006), IT borde gora virden sikrare och bittre, Likartidningen nr. 9, 2006,
volym 103, s. 626.

2 Gustafsson L, Widing K, Hoffmann M m.fl. (2003), Nationell databas skall ge uppdaterad
och obunden information, Likartidningen nr. 15,2003, volym 100, s. 5.1338-44.
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Frigan togs vidare av divarande Carelink, ett bolag som grundades
4r 2000 av Landstingsférbundet, Svenska kommunférbundet, Fore-
ningen Virdforetagarna samt Apoteket AB. Carelink fanns i drygt
7 &r innan det uppgick i Sjukvirdsrddgivningen SVR AB (idag Inera
AB). Ar 2005 publicerades rapporten "Patientens likemedelslista,
PALL”, som beskriver hur likemedelsrelaterad information om
patienten skulle kunna goras tillginglig oavsett var patienten
befinner sig’. T rapporten konstateras det att en “aktuell like-
medelslista tillginglig nir nya ordinationer sker ir en av de mest
efterfrigade kvalitetsforbittringarna inom vard och omsorg.” Hir
talas ocksd om att PALL ska vara en korrekt sammanstillning av
likemedelsordinationer, eller som det formuleras ”en virtuell
nationell likemedelslista baserad pd ordinationsdata”.

Ett av de forsta koordinerade initiativen att forbittra informa-
tionen om patientens likemedelsanvindning 1 samband med like-
medelsordinationer var ett projekt som initierades av Vistra Gota-
landsregionen, Region Skine (som bida fortfarande var landsting
pd den tiden) och Stockholms lins landsting. Projektet gick under
benimningen PLI, Patientens Likemedelsinformation. Milet med
PLI var att ta fram en gemensam modell {6r stéd till ordination av
likemedel, 1 férsta hand genom att utveckla ett system som skulle
gora det enklare for forskrivare att se vilka likemedel patienten
faktiskt har himtat ut. Projektets huvudsakliga mél var att gora
likemedelsforteckningen tillginglig direkt via patientjournalen.
Samma projekt 13g ocks3 till grund fér att NPO-anvindare skulle f3
tillgdng till likemedelsférteckningen.

8.1.2 Nationell ordinationsdatabas (NOD) och Pascal

Idén med att utveckla en gemensam ordinationslista, eller en
nationell ordinationsdatabas (NOD) som skulle bli den nya
benimningen, blev en del av den nationella IT-strategin fér vird
och omsorg. I regeringens skrivelse (2005/06:139) med samma
namn anfér regeringen 1 ett avsnitt under rubriken Behov av
insatser”.

? Carelink (2005), Patientens likemedelslista, PALL — slutrapport.
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En patient ordineras ofta likemedel av olika forskrivare. Det
finns ddirfor ett stort behov av att fi tillging till samlad
information om patientens likemedelsanvindning. En nationell
ordinationsdatabas som innebdller alla forskrivningar, ordina-
tioner och expedieringar som gors inom svensk hélso- och sjuk-
vdrd samt apotek, skulle kunna méta detta behov. Syftet dr att
forbittra likemedelsanvindningen genom bittre beslutsunderlag
fOr patienten, forskrivaren och farmaceuten®.

Ungefir vid den tiden borjade ocksd det konkreta arbetet med att
ta fram en gemensam ordinationslista, baserad pi slutsatserna i
PALL-rapporten, inom ramen fér ett projekt som dgdes av CeHis
(Centrum for e-Hilsa 1 samverkan). Projektet kallades Pascal
(Patientens sammanh&llna likemedelsinformation), vilket under en
period var det overgripande namnet f6r de nationella delarna av
PLI-projektet och utvecklingen av en nationell ordinationsdatabas
(NOD). Efter nigra &r blev Pascal och NOD separata projekt.
Inera AB var ansvarig f6r utvecklingen av webbapplikationen Pascal
och Apotekens Service AB arbetade med framtagningen av NOD
pd uppdrag av CeHis. Bdda projekten finansierades av CeHis, men
stdddes dven av staten. Arbetet 1 projekten skedde till stor del inom
ramen f6r Nationell eHilsa — strategin for tillginglig och siker
information inom vird och omsorg. Vissa delar av arbetet ingick
ocksd i den nationella likemedelsstrategin.

Den centrala idén med NOD var att ordinationsdatabasen, efter
integrering med patientjournalen och dess forskrivarstdd, skulle bli
en forlingning av patientjournalen och dirmed den primira platsen
for ordination av likemedel. I och med att NOD var tinkt att bli
en del av virdens lagrum skulle behandlingen av personuppgifter
styras av patientdatalagen (2008:355) samt de myndighetsfore-
skrifter som nimndes 1 kapitel 4. Receptregistret finns pa apoteks-
sidan och reglerades av receptregisterlagen (1996:1156). For att
informationen 1 bida dessa register inte skulle divergera férslogs
synkronisering utifrin varje ordinationsindring samt mojligheten
att makulera recept. Detta fordrade att virden skulle 3 dtkomst till
hela receptregistret, inte endast uppgifter om dosdispenserade
likemedel. Behovet av justeringar i frimst lagen om receptregister,

* Regeringens skrivelse Nationell IT-strategi for vird och omsorg, Skr. 2005/06:139.
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men iven lagen om likemedelsforteckningen och patientdatalagen,
har under hela projekttiden varit hogt prioriterat fér Inera AB, SKL
och —innan de blev en del av Inera — dven CeHis.

Ar 2013 gjorde Inera AB en utredning om férutsittningarna for
att & NOD pi plats. Dir forordades en 16sning som innebar att
varje patient skulle ges mojlighet att samtycka till att information
om hans eller hennes forskrivna likemedel som var lagrad i recept-
registret limnades ut till virden och tillférdes NOD som en del av
sammanhillen journalféring. Den hir 16sningen innebar att varje
virdgivare skulle bli personuppgiftsansvarig fér hantering av
personuppgifter 1 sitt eget “skikt” 1 NOD. Ambitionen var att
journalsystemen senare skulle integreras med NOD samt att
personuppgiftsbitridesavtal skulle tecknas mellan sjukvirdshuvud-
mannen och E-hilsomyndigheten. En rittslig forutsittning for den
hir 16sningen var enligt Inera att huvudminnen behévde fi ett
tydligt mandat av virdutférarna att anlita E-hilsomyndigheten som
underbitride for behandling av deras personuppgifter.

Under dren har flera dokument tagits fram med information om
NOD. Det som de har varit en gemensam nimnare i dessa
dokument ir att till en bérjan alla receptférskrivna likemedel skulle
finnas 1 databasen for att snabbt kunna ge ordinatéren en helhets-
bild 6ver patientens samlade likemedelshistorik, inklusive
utlimnade likemedel. En vision med NOD var ocksg att 1 samma
vy ge information om vilka likemedel som patienten ordinerats just
nu och vid udigare virdkontakter, vilka av dessa som har himtats
ut pd apotek, vilka som har bytts ut och vilka som finns kvar att
himta ut. Uppgifterna skulle kunna anvindas fér att anvinda
beslutsstdd, t.ex. interaktionskontroller. En framtida mélsittning
var att dven ordinationer av rekvisitionslikemedel skulle finnas,
d.v.s. likemedel som tillhandahills av hilso- och sjukvirden och
som administreras av personal. I december 2014 sattes en del av
NOD i drift for att kunna genomféra pilotprojekt, men dessa hann
aldrig genomféras.

I borjan av 2015 gjorde Inera beddmningen att det inte var
forsvarbart att fortsitta det tekniska utvecklingsarbetet 1 NOD-
projektet fram till dess att receptregisterlagen skulle ha anpassats.
Som nimndes 1 avsnitt 5.1.2 inkom Inera AB och SKL med en
skrivelse till regeringen (S2015/2725/FS) 1 april 2015 dir de
begirde en skyndsam dndring av lagen om receptregister. Syftet var
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att hilso- och sjukvirdspersonal skulle 3 direktdtkomst till
patientens samlade recept 1 receptregistret och dirmed skapa sig en
samlad bild av vilka likemedel patienten férskrivits. Andra svirig-
heter med NOD-projektet var att utformningen av verksamhets-
processer och lokala forberedelser for att kunna integrera NOD 1
journalsystem behévde komma lingre. produktportfél). Arbetet
med NOD har inte dterupptagits. Istillet har Inera pd landstingens
uppdrag startat projektet ”Stod till siker likemedelsprocess™ i syfte
att 6ka anslutningsgraden av journalsystemens likemedelsinforma-
tion till 100 procent och bidra till att informationen blir tillginglig 1
varje likemedelsmodul som tillhér ett huvudjournalsystem, utan
krav pa att anvinda NPO eller annan fristiende visningsapplika-
tion.

NOD-projektet kunde inte slutféras dven pga. av ett antal
olésta frigor av teknisk karaktir. En 6vergripande kritik som
riktats mot NOD-ansatsen var att den inte harmoniserade med
arkitekturen hos marknadens likemedelsmoduler. En annan olost
frdga var att det rddde oklarhet om hur patientjournaler skulle
uppdateras efter ordination av likemedel 1 NOD. Av informations-
materialet om NOD framgdr att journalsystemen var tinkta att
innehilla sikerhetskopior pd originalinformationen 1 NOD, men av
samma underlag framgdr att de exakta tekniska forutsittningarna
for detta skulle behova utredas och losas 1 6verenskommelser
mellan CeHis och virdgivarna’.

Frdgan om uppdatering av de lokala patientjournalerna var viktig
av flera skil. Ett av dem var mojligheten att driftstdrningar skulle
forhindra dtkomst till den centrala databasen. I sddana situationer
ir en lokal kopia som snabbt gir att hitta ovirderlig. Men dven nir
allt fungerar som det ska behover hilso- och sjukvirdspersonal av
patientsikerhetsskil snabbt kunna fi dtkomst till uppgifter som
hér ithop, utan att behova leta pd tvd stillen. Ett grundliggande
problem ir att det dr svdrt att pd ett férutbestimt sitt avgdra hur
mycket information som ingdr i en dokumenterad likemedels-
ordination utdver de obligatoriska uppgifterna. Det finns t.ex.
likemedel som ska dokumenteras 1 férekommande fall, dvs. om de
behovs for en siker hantering av likemedel. Det finns ocksd

> Center fér e-hilsa i samverkan — CeHis (2013), En samlad likemedelslista — beskrivning av
Nationell ordinationsdatabas, NOD.
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uppgifter om exempelvis andra diagnoser och utredningsresultat
som har ett direkt samband med den dokumenterade likemedels-
ordinationen. I takt med att det kommer fler likemedel som ir
skriddarsydda fér mindre patientgrupper blir det vanligare att
insittning kopplas till vissa genetiska uttryck eller andra markéren.
Dirmed blir det allt viktigare att information om en likemedels-
ordination alltid kan hillas ithop 1 patientjournalen.

8.2 Gemensamma lakemedelslistor i 6vriga nordiska
lander

8.2.1 Danmark: Fzelles medicinkort

Danmark bérjade inféra en variant pd e-recept under 90-talet for
att underlitta recepthanteringen i samband med forskrivning och
expediering. Redan i bérjan av 2000-talet skickades majoriteten av
alla recept elektroniskt frdn respektive journalsystem till apoteken
via den danska motsvarigheten av receptregistret. Enbart apoteks-
personal kunde ta del av informationen i detta register®.

Ar 2011 4ndrades den danska hilso- och sjukvirdslagen for att
mojliggora for en gemensam killa med information om en patients
ordinationer (Falles medicinkort, vilket kan &versittas som
gemensam likemedelslista). Virdpersonalen skulle ges tillging en
samlad likemedelslista i syfte att sikerstilla kvalitet, sikerhet och
effekt av individens behandling inom hilso- och sjukvirden. Under
en fyra-drig 6vergdngsperiod fanns bide det danska receptregistret
och Fzlles medicinkort. Malsittningen var dock att 1 slutindan
endast ha en nationell informationskilla (Falles medicinkort) med
uppgifter om patientens likemedelsbehandling.

I och med inférandet av Fzlles medicinkort férindrades dven
informationshanteringen av ordinationer och recept. Man tydlig-
gjorde att ordinationen ir forsta steget 1 informationskedjan samt
att ett eller flera recept kan vara knutna till en ordination. Det gir
att avsluta ett recept utan att avsluta ordinationen, men det gér inte
att avsluta en ordination som har ett aktivt recept knutet till sig.
Ordination innehdller uppgifterna likemedelsnamn, dosering,

¢ Inera AB (2015), Nationell hantering av patientens likemedelsinformation i de nordiska
linderna, s. 5.
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administrationssitt, indikation och ordinationsperiod. Receptet
innehdller informationsmingderna férpackning, iterationer (uttag)
och apotek. Beskrivningen av informationsflédet mellan ordination
och recept ansigs vara ett nddvindigt steg for att tydliggora
processer och ansvar mellan ordinatér och farmaceut respektive
mellan virden och apotek.

Ar 2015 lades det danska receptregistret ner och istillet fick
samtliga aktoérer, inkl. apotekspersonalen, tillgdng till receptet
direkt via Felles medicinkort. Virdpersonal som virdar patienten
samt omsorgspersonal som ger omsorgsstdd till patienten har alla
tillgdng till patientens uppgifter i Felles medicinkort. Atkomsten
forutsitter att omsorgspersonalen har fitt behérighet av sin arbets-
givare och loggar in med sitt tjinstekort. For att apotekspersonal
ska kunna f3 dtkomst till all information i Felles medicinkort
behovs ett extra samtycke frdn patienten. Om de inte fir det har de
endast dtkomst till receptinformation som behovs foér expediering.
Receptinformationen lagras 1 upp till tvd ar efter sista hindelsen
medan ordinationer lagras si linge ordinationen ir aktuell eller
pigdende. En diskussion fordes angdende om informationen ska
lagras lingre och hanteras som journalinformation.

I Danmark har patienten inte ritt att motsitta sig till att upp-
gifterna registreras 1 Fzlles medicinkort (FMK), vilket innebir att
patienten inte kan spirra uppgifter 1 ordens ritta bemirkelse. Dir-
emot finns en mojlighet for patienten att begira att uppgifter ska
markeras som “privata”. Patienten kan inte sjilv gora detta utan
behover begira privatmarkering frin en likare. Likaren ska sam-
tidigt informera patienten om eventuella konsekvenser {6r framtida
behandlingar, s att patienten kan fatta ett informerat beslut. For
annan behorig hilso- och sjukvirdspersonal som sedan tar del av
Felles medicinkort framgir sedan att det finns en ordination som
ir privatmarkerad. Hilso- och sjukvirdspersonalen kan ta del dven
av den privatmarkerade uppgiften efter att ha inhimtat patientens
samtycke till det. Om patienten saknar férmdga att samtycka och
yrkesutévaren beddémer att uppgifterna kan vara nédvindiga med
hinsyn till patientens behov av vird, ir det ocksd ulldtet att ta del
av en privatmarkerad ordination. En privatmarkerad uppgift ir
dirfor tekniskt dtkomlig i systemet, men sirskilda villkor giller for
att en yrkesutdvare lagligen ska {4 ta del av uppgiften.

148



Ds 2016:44 Vagen till samlad information om en patients ordinerade lakemedel

8.2.2 Norge och Finland

I Norge och Finland finns inte ndgon gemensam killa for infor-
mation om patientens likemedelsanvindning i samma omfattning
och med samma itkomst som i Danmark, men till skillnad frin
Sverige har dven norska och finska likare tillgdng till informationen
i deras motsvarigheter av receptregistret, inkl. e-recept. Uppgifter
som ordinatdren har skapat och 6verfért dr alltid dtkomliga for
dem sjilva, men det krivs samtycke frin patienten fér att ordina-
toren ska fi se Ovriga uppgifter, t.ex. recept utskrivna av andra
ordinatorer eller expedieringar.

En viktig patientsikerhetsfrdga dir Sveriges hantering avviker
frdn Danmark, Norge och Finland ir makulering (eller annullering
som det ocksd kallas for) av recept. I Sverige kan endast recept som
har férskrivits frdn samma journalsystemsinstallation, d.v.s. om
ordinatdrerna delar samma lokala likemedelslista, makuleras elek-
troniskt. Detta forutsitter dessutom att funktionaliteten finns
inbyged 1 vdrdsystemet. Forskrivarna kan dirmed stoppa kvar-
varande uttag pd apoteken. I de andra tre linderna ir det mojligt att
makulera recept frin andra forskrivare om patienten riskerar att
fara illa av fler uttag.

Det som utmirker det pigiende arbete med férbittrad sikerhet
1 likemedelsarbetet i Finland ir att samtliga recept ska hanteras
elektroniskt frdn 2017. Ytterligare en lagindring som har beslutats
ir lagen om elektronisk behandling av klientuppgifter inom social-
och hilsovirden, som knyter an tll den nationella arkiverings-
tjinsten for elektroniska journalhandlingar, KanTa-tjinsten’.

8.3 Utredningar med baring pa samlad information
om patientens lakemedelsbehandling

8.3.1 SOU 2014:23 Ratt information pa ratt plats i ratt tid

Regeringen beslutade den 15 december 2011 (dir. 2011:111, bilaga
1) att tillsitta en sirskild utredare for att utreda och limna forslag
till en mer sammanhillen och dndamalsenlig informationshantering

7 Inera AB (2015), Nationell hantering av patientens likemedelsinformation i de nordiska
linderna, s. 3.
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inom och mellan hilso- och sjukvidrden och socialtjinsten. Ut-
gdngspunkten for uppdraget var bland annat att efter en avvigning
mellan verksamheternas behov av information och skyddet fér den
enskildes personliga integritet kartligga vilken typ av information
som bedéms vara nédvindig att behandla genom tll exempel
utlimnande genom direktdtkomst.

Nir det giller mojligheterna att 6ka patientsikerhet inom like-
medelsomridet héller utredningen med om Ineras och SKL:s kon-
staterande att visionen om en samlad likemedelslista inte kan
realiseras inom ramen for nu gillande regelverk. Som skil anges att
forutsittningarna for registrering och dtkomst till information
regleras pd olika sitt 1 patientdatalagen, lagen om likemedelsfor-
teckning och receptregisterlagen.

I utredningens slutbetinkande féreslds bl.a. férbittrade mojlig-
heter till direktdtkomst mellan vdrdgivare inom en huvudmans
ansvarsomrdde samt forindringar 1 reglerna om sammanhillen
journalféring. Samtidigt ser utredningen att det finns behov av
ytterligare 6verviganden fér att harmonisera vissa forutsittningar
for informationshantering som de regleras 1 den nu gillande
patientdatalagen, 1 lagen om likemedelsforteckning och 1 recept-
registerlagen. Utredningen féresldr bl.a. att en ny lag, hilso-och
sjukvirdsdatalagen, ska ersitta patientdatalagen. Ett av syftena med
lagen skulle vara att forenkla reglerna kring sammanhillen journal-
foring. Virdgivare inom samma landsting ska enligt lagen ges
direktdtkomst utan att tillimpa reglerna om sammanhéllen journal-
foring. Patienten fir inte spirra vissa uppgifter om ordinerade like-
medel.

I betinkandet uttalas ambitionen att samtliga som ordinerar
likemedel anvinder samma verktyg, dvs. en samlad nationell like-
medelslista, for att journalféra och presentera ordinationer. Upp-
gift om en patients samtliga aktuella ordinationer skulle siledes
kunna inhimtas frin patientjournalen. Receptregistret och Like-
medelsfoérteckningen ska enligt utredarna kvarstd och utdkas till att
omfatta dven utomlandsexpedieringar. Ett nytt forslag dr ocksd att
farmaceuter i virden ska ges dtkomst till uppgifterna i den samlade
likemedelslistan. Dagens bevarandetider 1 receptregistret och
likemedelsforteckningen foreslds kvartsta.
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8.3.2  Remissyttranden till Ratt information pa ratt plats i ratt
tid

Ett flertal remissinstanser med sjukvidrdshuvudminnen i spetsen
vilkomnade utredningens forslag pd grundliggande férindring av
lagstiftningen inom informationsomridet, som de menade skulle
oka mojligheterna att bedriva en siker vird och omsorg inom en
rad omrdden. Huvudminnen stillde sig 6verlag positiva till for-
slagen pd likemedelsomridet och tillstyrkte att information om
patientens likemedelsanvindning ska utgd fr@n individens behov
och den situation individen befinner sig i, istillet for utifrdn hur
hilso- och sjukvdrden dr organiserad.

En 6vergripande kritik som fordes fram frin bland annat Data-
inspektionen, Myndigheten fér sambhillsskydd och beredskap,
Justitiecombudsmannen, Justitiekanslern och Advokatsamfundet
var att utredningen inte gjort ndgon integritetsanalys eller pro-
portionalitetsbedémning vid lagda férslag. Ett flertal patientfore-
tridare stillde sig tveksamma till utredningens forslag om avskaff-
andet av patientens aktiva samtycke till informationshimtning via
sammanhdllen journalféring f6r virdgivare inom olika huvudmins
omride. Aven utredningens foérslag om att ta bort patientens ritt
att spirra likemedelsordinationer och varningsinformation samt att
uppgifter om ordinerade likemedel alltid skulle finnas tekniskt
dtkomliga riktade patientféretridare kritik mot och menade att
forslaget behovde vigas mot risken for integritetsproblem for till
exempel personer med psykisk ohilsa.

8.3.3 SOU 2015:32 Nasta fas i e-hdlsoarbetet

Regeringen beslutade den 19 december 2013 att tillsitta en sirskild
utredare for att se 6ver dndamilsenlighet och ansvarsfordelning nir
det giller tillhandahillande och utformning av IT-stod f6r personal,
vird- och omsorgsgivare och andra aktérer inom hilso- och sjuk-
vard och socialtjinsten (dir. 2013:125). Utredningen éverlimnade 1
mars 2015 betinkandet Nista fas 1 e-hilsoarbetet (SOU 2015:32).
Betinkandet behandlar ett stort antal frigor angdende hur
hantering och utbyte av information kan goéras sikrare och mer
aktuell 1 hilso- och sjukvirden, pd 6ppenvérdsapoteken och 1
socialtjinsten. Mycket utrymme idgnas it foérbittringsméjligheter
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inom likemedelsomridet genom att gora aktuell, uppdaterad och
korrekt information &tkomlig i hela likemedelsprocessen. Utifrdn
en behovsanalys foreslds som ett forsta steg att foérbittra hante-
ringen av information om en patients ordinerade likemedel genom
mindre justeringar i1 befintlig lagstiftning, frimst receptregister-
lagen. Legitimerade yrkesutdvare 1 hilso- och sjukvirden ska utan
patientens samtycke kunna ges tillgdng till samma information 1
receptregistret som expedierande personal pd Sppenvirdsapotek
och patienten sjilv.

Som ett andra steg foresldr utredarna att en gemensam like-
medelslista ska realiseras, inte som en databas hos virdaktdrerna
utan som ett statligt register. Enligt férslaget ska det nya registret
forvaltas av E-hilsomyndigheten och ersitta receptregistret och
likemedelsforteckningen. I likhet med rekommendationerna i
betinkandet "Ritt information pd ritt plats 1 ritt tid” anser utred-
ningen att en ny lagstiftning dr en nédvindig forutsittning for att
en statlig myndighet ska {8 i uppdrag att lagra och tillgingliggéra
en gemensam informationskilla pd ett sitt som motsvarar Felles
medicinkort 1 Danmark. I férslaget ingdr, i enlighet med Ineras
planering, att férst fylla killan med uppgifter frén receptregistret.
Varje patient skulle 1 sd fall ges mojlighet att samtycka till att
information om patientens forskrivna likemedel som finns i
receptregistret limnas ut till virden, och tillféras NOD som en del
av sammanhdllen journalforing.

I utredningens foérslag om en gemensam likemedelslista ir
utgingspunkten att journalféringsplikten avseende likemedels-
ordinationer ska fullgéras genom att ordinera likemedel direkt i
den gemensamma likemedelslistan, dvs. samma uppligg som hade
foreslagits inom NOD-projektet. Uppgifterna ska lagras hos och
tillgingliggdras av E-hilsomyndigheten, som dirmed ocksd skulle
vara personuppgiftsansvarig for sjilva registret. Diremot ska den
som bereder sig tillgdng tll uppgifter 1 registret genom direkt-
dtkomst vara personuppgiftsansvarig fér den egna behandlingen av
dessa uppgifter. Vad giller bevarandetiden fér uppgifter i registret
foreslds att uppgifter som tillférts den gemensamma likemedels-
listan tll foljd av bestimmelserna om journalféringsplikt fir
bevaras minst tio ir efter det att den sista uppgiften om en patient
forts in i registret. Bevarandetiden f6r andra uppgifter i den gemen-
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samma likemedelslistan ir 15 manader efter det att giltighetstiden
for ordinationen har upphért.

Utredningen menar att nyttan med den nya gemensamma
likemedelslistan endast kan realiseras om det dr obligatoriskt att
anvinda den som informations- och dokumentationskilla 1 hela
likemedelsprocessen. Den som anvinder uppgifter 1 den gemen-
samma likemedelslistan f6r att ordinera eller limna ut likemedel
mdste kunna lita pd att innehéllet ir komplett, korrekt och aktuellt.
P& motsvarande sitt som 1 Danmark borde patienten kunna privat-
markera uppgifter, vilket innebir att behandling av uppgifter i mot-
sats till spirrning inte helt forhindras, for att exempelvis gora det
mojligt att uppgifterna indd bearbetas av ett beslutsstddssystem.
Utoéver mojligheten att privatmarkera foreslir utredningen dven att
patientens samtycke ska krivas for att apotekspersonal ska kunna
ta del av uppgifter om ordinationsorsak.

Utredningen pdpekar att for att gora informationshanteringen i
likemedelsprocessen dndamélsenlig borde likemedelslistan vara
integrerad 1 journal- och dokumentationssystemen, vilket forut-
sitter obligatorisk anvindning av e-recept som huvudregel. Som
nista steg foreslds att, efter ytterligare analys, den nationella like-
medelslistan dven ska innefatta likemedelsordinationer som avser
rekvisitionslikemedel.

8.3.4 Remissyttranden till Nasta fas i e-hélsoarbetet

Remissinstanserna ir generellt positiva till férslaget om en gemen-
sam likemedelslista. Dock har minga aktdrer synpunkter pd de
olika stegen i processen for att ni slutmalet. Aven om de allra flesta
instimmer i mélbilden fér den gemensamma likemedelslistan sd
uppfattar instanserna att det krivs vidare utredning, bland annat
kring informationsigarskap, integritetsaspekter samt implemen-
tering och finansiering. Den stora skiljelinjen ir integritets-
aspekten dir de flesta landsting lyfter patientsikerheten och menar
att den stdr 6ver den personliga integriteten, men dir andra
instanser — sdsom Datainspektionen och Riksdagens ombudsmin
(JO)- avstyrker avsnittets forslag mot bakgrund av utredningen
inte tagit tillricklig hinsyn till integritetsfrigan.
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Ett konkret exempel pd nigot som delar instanserna i tvd liger
ir forslaget rorande patientens mojlighet att privatmarkera upp-
gifter 1 likemedelslistan. De flesta landsting ir negativt instillda till
detta d& de anser att syftet med listan férsvinner om vardgivare och
oppenvardsapotek inte kan f4 en fullstindig bild av patientens like-
medelskonsumtion. Samtidigt menar Datainspektionen att utred-
ningens forslag ger minskat skydd for integriteten dn vad som
giller idag och saknar en motivering till detta.

Flera instanser betonar vikten av att den foreslagna likemedels-
listan ska inrymma patientens samtliga ordinationer. Detta for att
fd en fullstindig bild av patientens likemedelsinformation, och dir-
igenom uppnd det uttalade syftet med likemedelslistan. Minga av
landstingen betonar vikten av att slutenvdrdsordinationer dirfér
bér finnas med. Flera av dessa instanser, samt bland annat Sveriges
Likarférbund och Likemedelsverket, anser att dven receptfria
likemedel och patientens egeninskaffade likemedel bér inkluderas.
Likarférbundet menar att man annars riskerar att bygga upp en
likemedelslista som inte fungerar for hela sjukvirden.

8.4 Vagar framaver

Efter drygt tio 4r av forsok att komma fram till en gemensam like-
medelslista, bl.a. genom en omfattande satsning pd en nationell
ordinationsdatabas, finns idag tvd huvudspir nir det giller mojlig-
heten att dela information inom ramen f6ér en mer patientsiker och
effektivare likemedelsprocess. Det forsta spiret ir en vidareutveck-
ling av sammanhillen journalféring enligt gillande regelverk. Det
andra ir att ta fram ett register som liknar Fzlles medicinkort i
Danmark, men som bér anpassas till specifika juridiska, organi-
satoriska och IT-tekniska forutsittningar som finns 1 Sverige.
Mycket tyder pd att bdda spiren behover finnas parallellt under
overskddlig framtid di de innehiller nycklar f6r att oka patient-
sikerheten 1 likemedelsprocessen pd olika sitt. Delning av
information inom ramen fér sammanhéllen journalféring kan avse
alla typer av vdrddata och limpar sig bra for att hitta principer fér
strukturering och aggregering av uppgifter om likemedel som
hilso- och sjukvirden tillhandahiller och administrerar, s.k.
rekvisitionslikemedel. Skapandet av ett personregister som mot-
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svarar Fezlles medicinkort i Danmark har andra férdelar. T ett
sddant register blir det mdjligt att féra samman och presentera
informationsmingder om receptférskrivna likemedel pd ett sitt
som inte ir mojligt med sammanhdllen journalféring. Skillnader
mellan dessa informationsmingder i vrden och pd apotek skapar
méinga ladkemedelsrelaterade problem, sirskilt pd grund av att de
inte ir dtkomliga f6r de viktigaste aktdrerna i likemedelsprocessen.

Samtidigt som det finns goda skil att satsa pd bida dessa spar
ska mélet med arbetet vara att information om en patients totala
likemedelsbehandling i slutindan ska kunna visas sammanhillen
och komplett i respektive aktdrs ordinarie grinssnitt, oavsett hur
likemedlen tillhandahills eller hanteras.

8.4.1 Utvidgad sammanhallen journalféring

En framkomlig vig for att dela journalinformation mellan och
inom vérdgivare ir att mer in vad som gors idag ta vara pd mojlig-
heterna med sammanhillen journalféring. Detta kan enligt Inera
uppnds dels genom att 6ka anslutningsgraden och dels genom att
tillgingliggdra information pd ett sammanhangsanpassat sitt direkt
1 aktorens vdrdsystem. Fortsatta initiativ inom omradet skulle inne-
bira att de horisontella begrinsningar som idag finns for informa-
tionsutbyte (se kapitel 6) kan hanteras inom ramen fér befintlig
lagstiftning. Det finns flera strategier f6r att ta nista steg avseende
sammanhéllen journalféring. Den vanligaste strategin ir att satsa pd
ett gemensamt, Overgripande patientjournalsystem, som omfattar
primirvrd, sjukhus och ofta dven psykiatri inom det egna
landstinget. Om en sidan 16sning viljs finns inga tekniska hinder
for att dela information. Som nimnts i kapitel 5 har 18 av de 20
landsting valt denna vig. Vissa landsting liter samtliga verksam-
heter ingd medan andra undantar exempelvis tandvird, ungdoms-
mottagningar och psykiatri.

I och med att det tll skillnad frin tidigare r 1 allt storre
utstrickning finns en fungerande grundstruktur fér informations-
overforing, som tilliter att i grunden olika system kan utbyta
information med varandra och anvinda uppgifter som de fir frin
varandra, ir upphandling av gemensamma system inte lingre en
nodvindig forutsittning for att £ till sammanhillen journalféring.
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Som konstateras i SLIT-rapporten frin 2016 finns dock fortfarande
en bristande semantisk interoperabilitet mellan virdgivare och
ibland inom virdgivare.® Den beror enligt Inera bl.a. pd att man inte
1 alla sammanhang enats om vilka kodverk som ska tillimpas vid
dokumentationsarbetet samt vilken grad av strukturering som ska
tillimpas. Det ir frimst en verksamhetsmissig samordning som
kan 16sa dessa problem. Nationella standarder for éverforing har
etablerats, men sirskilt inom kvalitetsregisteromridet finns behov
av en okad grad av strukturering och samordning av dokumenta-
tionsrutiner for att mojliggora énskad automatisering av rappor-
tering till kvalitetsregister.

Idag dr sammanhdllen journalféring frivillig. Som nimndes 1
avsnitt 5.1.2 finns idag tio landsting som tillgingliggér information
om ordinerade likemedel i NPO och andra tjinster. Det ir speci-
fika forutsittningar och prioriteringar 1 varje landsting och 1 varje
kommun som avgér hur mycket virddata det handlar om. Frigan
om en obligatorisk sammanhillen journal togs upp 1 férarbetena till
patientdatalagen (prop. 2007/08:126 s. 82-8). Regeringen ansig di
att ett vil fungerande informationssystem dir alla journalanteck-
ningar om en patient samlas i strukturerad form skulle ha en stor
nyttopotential, di tillging till korrekta och litt tkomliga uppgifter
generellt sett skulle 6ka patientsikerheten vid alla kommande
vardtillfillen. Aven en rad andra skil anférdes. Men man kon-
staterade samtidigt att bl.a. avsaknaden av en gemensam informa-
tionsstruktur och en gemensam metod fér dokumentering, stod 1
vigen fér ssmmanhillen journalféring. Aven det faktum att obliga-
torisk sammanhillen journalféring skulle innebira att ett stort antal
privata vdrdgivare miste knyttas samman i ett gemensamt system
for informationsoverforing med landsting och kommuner sdgs som
problematiskt.

Mot bakgrund av att tekniska férutsittningar for att koppla
thop virdgivares journalsystem och fér att dela information
saknades nir ovan nimnda proposition skrevs var slutsatsen att
skyldigheten att journalfora i ett sammanhillet system inte borde
inforas. Regeringens forslag blev 1 stillet att gora det mojligt att pd
frivillig vig bygga upp ett system fér sammanhillen journalféring

8 Jerlvall, L och Pehrsson, T (2016), eHdlsa i landstingen 2016 — Inventering pd uppdrag av
SLIT-gruppen (landstingens it-strateger och it-chefer), maj 2016, s. 5.
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och dirigenom ge ett tydligt stod for fortsatt uppbyggnad av
informationssystem for elektroniskt informationsutbyte. Inget
undantag gjordes for ndgra sirskilda omriden fér obligatorisk
sammanhillen journalforing 6ver vardgivargrinserna, t.ex. NPO.

Sammanfattningsvis tilliter regler f6r sammanhillen journal-
foring olika vigar for att dela uppgifter som skulle kunna ingd i en
gemensam killa for information om patientens likemedelsanvind-
ning. Erfarenheter frin andra omriden, t.ex. inféranden av HSA-
katalogen, har visat att informationskvalitén snabbt forbittras sd
snart information systematiskt borjar delas och tillimpas utanfér
den egna organisationens viggar.” Men dven om samtliga aktérer
har mojligheten och viljan att dela likemedelsrelaterad journal-
information ricker den inte som enda sitt for att samla uppgifter
om patientens likemedelsbehandling.

8.4.2 En gemensam kalla i form av ett statligt forvaltat
personregister

Ett problem som sammanhillen journalféring inte kan I6sa ir de i
kapitel 6 nimnda vertikala begrinsningarna i dtkomst till infor-
mation, dvs. uppgifter gillande receptférskrivna likemedel som
behover delas dver verksamhetsgrinserna mellan vird och apotek.
Som har anférts tidigare dr det vanligt férekommande att aktuella
forskrivningar inte lingre hinger ithop med aktuella ordinationer,
vilket leder till exempelvis dubbletter och giltiga men icke aktuella
recept. I och med att hilso- och sjukvirdspersonal idag inte kan se
uppgifter om en patients samtliga aktuella férskrivningar, 1 alla fall
nir det giller e-recept, ir det svdrt att uppticka och dtgirda sidana
problem. Att samla och tillgingliggora dessa informationsmingder
1 samma grinssnitt borde dirfér vara ett hégt prioriterat syfte med
skapandet av ett nationellt personregister som ska kunna tjina som
ett informationsnav om patientens likemedelsbehandling.

En gemensam nimnare for Sverige, Danmark, Norge och
Finland ir att information om likemedel som ska expedieras pd
dppenvirdsapotek ligger 1 en nationell och statligt férvaltad infor-

? HSA (Hilso- och sjukvirdens adressregister) ir en elektronisk katalog som innehiller
kvalitetssikrade uppgifter om personer, funktioner och enheter i Sveriges landsting,
kommuner och hos privata virdgivare.
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mationskilla, som de lokala apoteken har dtkomst till frin sina
respektive apotekssystem. I Sverige har receptregistret denna funk-
tion och det dr dir som e-recept {6rs in frin virdens forskrivarstod.
I och med att receptregistret har ett naturligt grinssnitt mot bade
virden och &ppenvirdsapotek finns goda forutsittningar for att
det, mer in ndgot annat befintligt register, ska kunna bli en
gemensam killa f6r den information som patienten sjilv, behorig
hilso- och sjukvirdspersonal samt expedierande personal pd apotek
behéver komma t.

Forutom det faktum att receptregistret har en central placering
mellan virden och apotek skulle det vara en fordel att utgd frén ett
register som redan finns i statens dgo for att skapa en gemensam
likemedelslista. I betinkandet Nista fas 1 e-hilsoarbetet gors
bedémningen att informationshanteringen i likemedelsprocessen
med en sddan l6sning kan goras mer dndamadlsenlig, robust och
sikrare dn vad den ir idag. Ytterligare en fordel med ett statligt
register dr att det skulle underlitta arbetet med strukturerad och
indamilsenlig dokumentation av likemedelsrelaterade uppgifter i
hilso- och sjukvirden. E-hilsomyndigheten har en ledande roll i
detta arbete, 1 nira samarbete med bl. SKL, Socialstyrelsen och
Likemedelsverket.
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9 Forslag om en nationell
lakemedelslista

9.1 Inledning

Mot bakgrund av de analyser som har gjorts i féregdende delar av
denna promemoria redogérs 1 detta kapitel fér beddmningar och
forslag avseende ett nytt personregister for uppgifter om
patientens samlade likemedelsanvindning samt dndringar 1 ordina-
tions- och férskrivningsprocessen. Forslaget ska underlitta for
berdrd hilso- och sjukvirdpersonal att utféra sina uppgifter enligt
2 a§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), 1 vilken regleras att
hilso- och sjukvdrd ska bedrivas s3 att den uppfyller kraven pd god
vard. God vird innebir enligt bestimmelsen att virden bl.a. ska
vara av god kvalitet och tillgodose patientens behov av trygghet 1
virden och behandlingen. En nationell likemedelslista ska ocksd
tillgodose patientens behov av kontinuitet och sikerhet 1 virden.
For patienten innebir en nationell likemedelslista att han eller hon
far tillgdng till en samlad informationskilla som gor det littare for
att f6lja och ha insyn 1 den ordinerade likemedelsbehandlingen
samtidigt som den personliga integriteten skyddas mot otillbérlig
behandling av personuppgifter.

9.1.1 Ramar fér en gemensam kalla for patientens
lakemedelsbehandling

Idag finns avsevirt mer kunskap att tillgd dn for 10-15 r sedan om
mojligheter och risker med att skapa en gemensam killa for
information om en patients likemedelsbehandling. Erfarenheter
frén det tidigare arbetet med NOD och Pascal, positiva sivil som
negativa, bor beaktas nir ett nytt forslag tas fram. Inférandet av
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Falles medicinkort i Danmark dr ocksi en virdeful referens. Aven
synpunkter som har limnats 1 remissyttranden med koppling till
betinkandena Nista fas i e-hilsoarbetet (SOU 2015:32) och Ritt
information pd ritt plats 1 ritt tid (SOU 2014:23) utgor en viktig
kunskapsbas, i kombination med vissa av de forslag som har lagts
fram i dessa utredningar. Slutligen finns ocksd den behovsanalys
och den juridiska kartliggning som ingdr 1 denna promemoria som
underlag till framtida satsningar. Det forslag som kommer att
liggas fram detta kapitel bygger pd den samlade kunskap som finns
att tillgd 1 dagens lige. Utifrdn alla dessa erfarenheter och
iakttagelser kan de yttre ramarna for framtagandet av en gemensam
killa med information patientens samlade likemedelsanvindning
beskrivas som foljer:

Ett kommande register med information om patientens
likemedelsanvindning ska kunna innehdlla information frin olika
steg i likemedelsprocessen

Det 6vergripande mélet med en nationell likemedelslista ir att
skapa en samlad bild av en patients likemedelsbehandling, oavsett
var patienten har fitt sina likemedel ordinerade. Nir det giller
receptforskrivna likemedel innebir detta att det ska kunna framg3 i
ett och samma grinssnitt vilka likemedel som ir ordinerade, vilka
aktuella recept som finns, vilka likemedel som har himtats ut och
vilka uttag som ir kvar. Idag finns inte denna méjlighet, och
dtkomsten tll dessa informationsmingder ir olika for olika
aktorer. Behovsanalysen 1 denna promemoria visar att informa-
tionsbrist av detta slag dr orsaken till en betydande del av de like-
medelsrelaterade problem som patienter kan drabbas av.

Informationsmdngder som finns i registret ska vara fullstindiga och
korrekta

Slutmélet med en gemensam killa f6r information om patientens
likemedelsbehandling bér vara att uppgifter om samtliga ordine-
rade likemedel finns med. Endast d3 kan behérig hilso- och sjuk-
vardspersonal bedéma risken fér exempelvis interaktioner och fatta
informerade beslut om fortsatt likemedelsbehandling pd ett sitt
som inte kriver informationshimtning 1 flera olika killor. Risk fér
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att viktig information saknas helt borde hirigenom kunna
minimeras. Fram till dess att slutmélet kan uppnds bor sikerstillas
att killan ska bli si korrekt och fullstindig som méjligt for de
delmingder som ingdr. Detta innebir till exempel att det inte ska
vara upp till en ordinatér eller en virdgivare att bestimma om
information kommer med 1 registret eller inte. Forslaget bygger
ocksd pd att huvudregeln fér ordination och férskrivning av like-
medel bor vara att dessa moment sker elektroniskt.

Patienten bor ha maojlighet att paverka hur uppgifter i registret
anvinds

En forutsittning for att f behandla personuppgifter automatiserat
ir att de integritetsintrdng som behandlingen innebir for patienten
avvigs mot behovet av behandlingen. T den avvigningen ingdr att
bedéma hur inskrinkningarna i integritetsskyddet kan vigas upp pa
annat sitt. Andamalet miste vara s specificerat att det ir mojligt
att gora denna avvigning. En utgdngspunkt for utformning av det
nya registret samt forslagen gillande ett tillhérande regelverk ir att
patienten ska kunna pdverka om andra dn han eller hon sjilv ska fi
komma &t uppgifterna.

Registret bor inte vara en forlingning av patientjournalen

Som nimndes i avsnitt 8.1 dr det svirt att definiera exakt vad som
ingdr i en likemedelsordination samt vilka uppgifter som har en
direkt koppling till en likemedelsordination utéver de obligatoriska
uppgifter som ska dokumenteras enligt Socialstyrelsens foreskrifter
och allminna rdd (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering inom
hilso- och sjukvirden (se kapitel 4). Frigetecken finns ocks3 kring
hur information som primirt skulle dokumenteras 1 en databas
utanfér patientjournalen och dirmed betraktas som original-
handling kan synkroniseras med information 1 den egentliga
patientjournalen.

Aven om det skulle medféra betydande patientsikerhetsfordelar
for ordinatérer att vid behov — d.v.s. om patientens aktuella hilso-
tillstdnd ger anledning till det — indra eller avsluta likemedels-
ordinationer frin andra ordinatérer 1 en gemensam ordinations-
databas, bedéms en sddan 18sning f6ér nirvarande vara férknippad
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med for stor osidkerhet. Det ir angeliget att all relevant informa-
tion som ir kopplad till en likemedelsordination ska kunna hittas
samlat 1 den lokala patientjournalen och inte dras isir i onédan.

Ovanstiende innebir att journalplikten, 1 enlighet med dagens
rutiner, boér uppfyllas 1 patientjournalen. Det innebir att det ir i
patientjournalen som likemedel ska ordineras samt att det ir dir
som dokumentationen ska ske. Ett kommande register ska diremot
kunna innehdlla ett begrinsat antal strukturerade och for-
definierade uppgifter om ordinerade likemedel som speglar de
uppgifter som har dokumenterats i patientjournalen. Ovanstiende
innebir ocksd att registret inte kan fungera som delningsunderlag
for likemedel som tillhandahdlls av hilso- och sjukvardspersonal
och inte heller fér att dokumentera arbetsmoment med koppling
till likemedelshanteringsprocessen.

Makulering av recept

Mot bakgrund av att det inte dr sikert att samtliga pdgdende like-
medelsordinationer som en patient har gir att indra eller avsluta i
den aktuella ordinatérens patientjournal behover han eller hon 3
teknisk mojlighet att makulera receptet. Detta dr endast aktuellt i
situationer d& patientens aktuella hilsotillstdnd ger anledning till
det och nir ett likemedel har ordinerats av en annan ordinatér som
den férsta ordinatéren inte far dela information med.

Registret ska 1 mojligaste mdn innebdlla fordefinierad och strukturerad
information; anvindning av fritext ska i mojligaste mén begrinsas.

Som beskrivits 1 kapitel 7 ska personuppgifter som behandlas 1 ett
personregister vara adekvata och relevanta i férhdllande till dnda-
mélen med behandlingen. Dessutom fir inte fler personuppgifter
behandlas dn vad som ir nédvindigt med hinsyn till indamilen
med behandlingen. Ju mer strukturerade och foérdefinierade upp-
gifterna ir, desto littare ir det att avgdra hur kinsliga de dr samt
hur vil ett eventuellt integritetsintrdng som behandlingen innebir
kan vigas mot behovet av behandlingen.

Anvindning av fritext dkar risken for att avvikande information
fors in 1 registret. I minga fall gir fritext inte helt att undvika di
fordefinierade valmojligheter sillan ticker 100 procent av alla situa-
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tioner som kan behéva dokumenteras. Men information som 1
grunden ir ostrukturerad ska 1 s3 liten utstrickning som mojligt £
ingd 1 registret.

Registret ska inte kunna anvindas som ett hilsodataregister

De indamil som anges 1 aktuell registerforfattning ska vara
sirskilda och pd ett tydligt sitt vara kopplade till de person-
uppgifter som ingdr i registret. Det ska ocksd framgd hur de for-
hiller sig till de behov som finns hos olika aktorer att behandla
uppgifterna.

Det ska inte rdda ndgon tvekan om att, nir det giller behandling
av personuppgifter som skulle tillitas utéver de indamil som giller
idag for behandling av uppgifter i receptregistret, dessa endast fir
avse en patient 3t gingen. Det nya registret ska inte kunna
anvindas for forskning eller andra indamil som brukar vara
forknippade med behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister.

Stédfunktionen for forskrivning av helforpackningar och
dosdispenserade likemedel ska vara integrerade i journalsystemet

Nir en ordinatér med tillgdng till en likemedelsmodul forskriver
ett vanligt e-recept sker detta via en funktionalitet som ir inte-
grerad 1 journalsystemet. Som har beskrivits tidigare underlittar ett
sddant system samtidigt dokumentation av en likemedelsordina-
tion 1 journalen. En stor majoritet av ordinatérerna har idag inte
dtkomst till en integrerad l6sning nir forskrivningen avser en
patient som behover dosdispenserade likemedel. En integrerad
16sning f6r ordination och férskrivning av likemedel, oavsett hur
likemedlet ska distribueras till patienten, borde dirfér vara en
funktionalitet som ingdr i ett nytt forslag.

Informationen i registret ska kunna tillgingliggiras i ett format som
mayliggor anvindning av beslutsstod samt eventuell annan
funktionalitet som finns i anslutning till patientjournalen

For att en samlad killa f6r information om en patients likemedels-
anvindning ska fi maximal nytta for samtliga aktorer som far
dtkomst till den behéver uppgifterna tillginggoras 1 ett format som
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mojliggor fullstindig spirbarhet och lokal lagring. Hur informa-
tionen anvinds av de olika aktdrerna beror pd deras syfte och
behov, si linge uppgifterna ir inhimtade med ett giltigt indamail
for dtkomst. Om vardsystemet har ritt inbyggd funktionalitet kan
uppgifterna t.ex. anvindas fér dokumentation av beslut som ir
baserade pd information frin registret eller anvindning av besluts-
stodsfunktioner som finns i den lokala patientjournalmiljén, t.ex.
genom SIL.

Hilso- och sjukvdrdpersonal behéver komma éverens om ett arbetssdtt

Aven om en stor del av dagens problem med felaktiga eller saknade
uppgifter om patientens likemedelsanvindning gr att hirrora till
strukturella hinder finns ocksi en koppling till icke-optimala
arbetssitt. Idag giller detta vid exempelvis uppdatering av lokala
likemedelslistor. En likare som ordinerar en kort kur utan att ange
ett slutdatum kan skapa osikerhet bland andra ordinatorer. Ett
annat exempel giller likemedel som en patient kan ha fitt nir han
eller hon varit inlagd p& ett sjukhus, men som ordinatéren inte satt
ut 1 samband med utskrivning. Ett kint fenomen idag dr ocks3 att
lokala likemedelslistor inte alltid uppdateras nir patienten fir
dosdispenserade likemedel forskrivna genom Pascal.

Ett register som fungerar som en gemensam killa kan I8sa
manga problem, bl.a. genom att erbjuda en integrerad forskrivning
av likemedel till patienter med dosdispenserade likemedel. Men det
finns alltid risk for att det uppstdr nya problem pd grund av att
behérig hilso- och sjukvardspersonal arbetar pd olika sitt. Tydliga
riktlinjer f6r anvindning och anvindarvinliga grinssnitt kan vara
tvd sitt att skapa mer enhetliga rutiner.

9.1.2  Overgripande malbild

For att kunna tillgodose det informationsbehov som de olika
aktorerna har och ta fram en gemensam killa for patientens sam-
lade likemedelsbehandling féreslds skapandet av ett nytt, nationellt
register. Registret ska innehdlla ett begrinsat antal foérdefinierade
uppgifter och de angivna indamadlen ska pd ett tydligt sitt anknyta
till aktdrernas behov 1 likemedelsprocessen.
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Det 6vergripande mélet med registret ir att skapa en samlad bild
av en patients likemedelsbehandling, oavsett var patienten har fatt
sina likemedel ordinerade eller av vem. Anvindningen av registret
ska 6ka forsittningarna fér en mer patientsiker likemedelsprocess
samtidigt som patienters personliga integritet ska skyddas mot
otillbérlig behandling av personuppgifter. Registret ska bidra till att
ritt likemedel ska ges till ritt patient, vid ritt ullfille, pd rite site
och till ritt kostnad genom att

— patienten fir tillgdng till en samlad informationskilla som gér
det littare f6r honom eller henne att f6lja och ha insyn i den
ordinerade likemedelsbehandlingen

— behorig virdpersonal fir bittre forutsittningar for att oka
kvaliteten i likemedelsprocessen genom atkomst till informa-
tion som behdvs for en patientsiker ordination och hantering av

likemedel

— behorig personal pd Sppenvirdsapotek ska kunna expediera
likemedel p ett dnnu sikrare sitt in vad som ir fallet idag.

9.1.3  En ny lag om ett nytt register — den nationella
lakemedelslistan

Forslag: Ett nytt register foreslds ersitta receptregistret och
likemedelsforteckningen. Registret foreslis g8 under benim-
ningen nationell likemedelslista. For att mojliggora skapandet
av ett nytt register behdvs en ny lag, lagen om nationell like-
medelslista. Den nya lagen ska ersitta lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsforteck-
ningen.

Foljdindringar 1 andra férfattningar méste goéras med anled-
ning av att dessa lagar upphivs och ersitts av den nya lagen.

Skilen for forslaget: Ett nytt register, nationell likemedelslista,
foreslds ersitta tvd befintliga register som idag forvaltas av E-
hilsomyndigheten: receptregistret och likemedelsférteckningen.
Forslaget bygger pd bedomningen att ett sddant register pd det
mest dndamédlsenliga sittet kan skapa tillgdng till information om
patientens ordinerade likemedel som behover delas 6ver verk-
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samhetsgrinserna mellan vidrd och apotek. Forutsatt att den
nationella likemedelslistan blir en del av en mer omfattande for-
indring 1 ordinationsprocessen som syftar att 6ka patientsiker-
heten och géra processen mer logisk minskar risken for att aktuella
forskrivningar inte lingre hinger thop med aktuella ordinationer i
patientjournalen.

Att pd nationell nivd samla och tillgingliggéra information om
ordinationer, férskrivningar och expedieringar och presentera den i
samma grinssnitt borde kunna leda till att den nationella like-
medelslistan blir ett centralt informationsnav om patientens like-
medelsbehandling for patienten sjilv och fér ett antal utpekade
virdpersonalkategorier. Risken fér undvikbara likemedelsrelate-
rade problem i likemedelsprocessen borde minska i och med ett
sidant register.

For att registret ska kunna uppna sitt syfte behover information
vara fullstindig och korrekt, vilket forutsitter att registret 1
mojligaste min behover innehdlla information om ordinerade och
forskrivna likemedel frin samtliga virdgivare. Detta ir 1 dagens
lige inte mojligt for alla former av likemedeldistribution, t.ex.
rekvisitionslikemedel som tillhandahills och administreras av
hilso- och sjukvdrden. Ett personregister som den nationella like-
medelslistan och likemedelsrelaterade initiativ inom ramen for
sammanhillen journalféring dr dirfér komplementira och kan pd
var sitt sitt bidra till 6kad patientsikerhet 1 likemedelsprocessen.

Namnet nationell likemedelslista anknyter till beteckningen
likemedelslista, som ir etablerad inom hilso- och sjukvirden och
som anvinds i betydelsen ”lista med uppgifter om likemedels-
ordinationer som avser en patient.” D3 namnet “samlad like-
medelslista” redan kan syfta pd lokala likemedelslistor som har
sammanfogats eller utdkats inom ramen fér sammanhéllen journal-
foring har beteckningen “nationell likemedelslista” bedémts vara
mest limplig som namn f6ér det nya registret. Den nationella
likemedelslistan kommer i ett forsta steg att innehdlla uppgifter for
samtliga patienter som har fitt likemedel eller likemedelsnira
varor forskrivna, oavsett var 1 Sverige detta har skett och 1 vilket
vardsystem. Likemedelslistan ska dirmed vara nationell, d.v.s.
geografiskt heltickande for hela Sverige.

En bild som framkommit i tidigare delar av denna promemoria
och som bygger pd de analyser och kartliggningar som har presen-
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terats dir dr att det befintliga regelverket for hantering av like-
medelsrelaterade uppgifter om patienter, t.ex. ordinationer, recept
och uthimtade likemedel, ir sviroverskddligt. Ett exempel ir att
olika regler giller f6r tkomst till uppgifter 1 olika informations-
killor, sdsom nuvarande receptregister och likemedelsforteckning.
Det ir nédvindigt att skapa ett enhetligt regelverk foér de informa-
tionssamlingar som idag finns i receptregistret och likemedels-
forteckningen. Lagens utformning ska facilitera en mer patient-
siker ordination och hantering av likemedel samtidigt som
patienters personliga integritet fortsittningsvis skyddas mot otill-
borlig behandling av personuppgifter.

Den nya lagen ska innehdlla regler om vilka uppgifter som ska
finnas 1 det nya registret, for vilka indamal dessa uppgifter ska 3
behandlas, vem som ska fi behandla dessa uppgifter och under vilka
villkor. Lagen ska dven innehdlla bl.a. bestimmelser om vad som
ska gilla avseende den registrerades samtycke, vem som ska vara
personuppgiftsansvarig for registret och hur ling bevarandetid som
ska gilla f6r uppgifterna i registret.

Den nationella likemedelslistan ska — vid behov — kunna byggas
upp 1 olika steg. Detta innebir att det nya registret bor ha en
teknisk 16sning som ir skalbar och ha en kapacitet som méjliggor
tilligg av nya informationsmingder. En stegvis utveckling har varit
tillvigagdngssittet nir Falles medicinkort inférdes 1 Danmark. Dir
har lagen justerats flera gdnger 1 takt med att tekniska och juridiska
forutsittningar har bedémts funnit pd plats foér att utveckla
registret. Varje ging det kan bli aktuellt tilligg av en eventuell
informationsmingd eller en justering nir det giller registerinnehill,
tillitna indamail, dtkomst o.s.v. bér detta provas och forankras pd
samma sitt som forslagen 1 denna promemoria.
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9.2 Registrets innehall

Forslag: Den nationella likemedelslistan fir pd en 6vergripande
nivd innehdlla information om receptférskrivna likemedel samt
likemedelsnira varor som forskrivits pd hjilpmedelskort eller
livsmedelsanvisning.

I den utstrickning det behdvs for de registerindamdl som
nimns 1 lagen (se avsnitt 9.4) fir den nationella likemedelslistan
innehilla féljande uppgifter:

Information med koppling till likemedelsordinationen
forskriven vara

aktiv substans

likemedelsform

styrka

forskriven dosering

administreringssitt

likemedelsbehandlingens lingd
ordinationsorsak

senaste datum for uppfoljning eller utsittning

WO NS RN

Information med koppling till forskrivning eller expediering

10.  datum fér utfirdande av forskrivningen

11.  forskriven mingd

12.  behandlingsindamal

13.  expedierad vara

14.  expedierad dosering

15.  expedierad mingd

16. expedieringsdatum

17.  expedierande apotek

18.  expedierande farmaceut

19.  kostnad

20. kostnadsreducering  enligt lagen  (2002:160) om
likemedelsférminer ~ m.m.  och  kostnadsfrihet  enligt
smittskyddslagen (2004:168)

21.  uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett
forskrivet likemedel och skilen for det

22.  Ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en
expediering
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Information om patienten

23.  patientens namn

24.  personnummer

25.  folkbokféringsort

26.  postnumret i patientens bostadsadress

Information om forskrivaren
27.  férskrivarens namn
28.  yrke

29.  specialitet

30. arbetsplats

31.  arbetsplatskod

32.  foérskrivarkod

Owriga uppgifter
33.  uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter
34.  uppgifter om fullmakt

Skilen for forslaget: Den nationella likemedelslistan foreslas
innehdlla information om endast receptférskrivna likemedel samt
likemedelsnira varor som férskrivits pd hjilpmedelskort eller
livsmedelsanvisning. En stor del av dessa uppgifter finns redan idag
i receptregistret och 1 likemedelsforteckningen. Det kan finnas skil
till att 1 framtiden 6verviga tilligg av fler informationsmingder (se
kapitel 10), men dessa bedoms i dagens lige inte vara tillrickligt
strukturerade for att 3 ingd i ett personregister.

I detta avsnitt kommenteras samtliga de uppgifter som far
finnas 1 den nationella likemedelslistan. Genomgingen sker i
tematisk ordningsfoljd, dvs. utifrdn vilken del i likemedels-
processen som varje uppgift avser. En sidan uppstillning behovs
for att forklara varfor uppgifterna ska f3 finnas 1 registret samt
forstd hur de kommer in i registret. Numreringen 1 den I8pande
texten motsvarar det nummer som uppgifterna har i férslagsrutan.
Det bor noteras att ordningsféljden i den foreslagna lagen ir en
annan di det 1 lagen finns skil f6r en annan upprikning.
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9.2.1 Information med koppling till Iikemedelsordinationen

Jimfoért med de uppgifter som idag ingdr i receptregistret och
likemedelsférteckningen kommer den nationella likemedelslistan
att 3 innehdlla tre uppgifter som ir helt nya eller fitt en annan
benimning: aktiv substans (2), ordinationsorsak (8) och senaste
datum for avslutande eller uppféljning av en likemedelsordination
(10). Samtliga dessa tre uppgifter ska, enligt Socialstyrelsens forslag
till nya féreskrifter om ordination och hantering av likemedel i
hilso- och sjukvirden, som externremitterades i1 juni 2016, doku-
menteras 1 patientjournalen. Uppgifterna bedéms kunna bidra till
en betydande 6kning av patientsikerheten 1 likemedelsprocessen
och diskuteras mer utforligt senare 1 detta avsnitt.

Av de 6vriga uppgifter som ska dokumenteras i patientjournalen
finns tvd som nimns explicit i1 lagen om receptregister, nimligen
vara och dosering. I lagen om nationell likemedelslista fortydligas
att det avser bide forskriven vara (1) respektive férskriven dosering
(5) och expedierad vara (13) respektive expedierad dosering (14).
De andra ordinationsrelaterade uppgifter som behovs for att en
giltig férskrivning ska foreligga omfattas 1 dag av administrativa
uppgifter enligt 8 § punkten 7 lagen om receptregister, se avsnitt
7.2.7. Det handlar om likemedelsform (3), styrka (4), administre-
ringssitt (6) och likemedelsbehandlingens lingd (7). Dessa uppgif-
ter nimnas explicit 1 lagen om nationell likemedelslista.

Det frimsta skilet till att ovan nimnda uppgifter skrivs ut 1 den
nya lagen — i stillet for att som i receptregisterlagen sorteras under
rubriken administrativa uppgifter — ir det behov som ordinatérer
och annan hilso- och sjukvirdspersonal har av att kinna till dem 1
olika delar av likemedelsprocessen (se kapitel 5). Det dr av samma
anledning som de tre nya uppgifterna foreslds fi ingd 1 den
nationella likemedelslistan. Atkomst till samtliga dessa uppgifter r
pa flera sitt nédvindig for att berdrda aktdrer pd ett patientsikert
sitt ska kunna utféra de arbetsmoment som ingir 1 deras yrkesroll
enligt bestimmelser som finns i de lagar, férordningar och
foreskrifter som nimndes i borjan av kapitel 4.

Ett exempel pd ett sddant arrbetsmoment idr limplighets-
bedémningar, som ska foregd samtliga likemedelsordinationer.
Limplighetsbedomningar har alltid varit en implicit del av like-
medelsordinationen, men ramarna for att gora en sidan bedémning
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har fértydligats i remissversionen av Socialstyrelsens forslag pd nya
foreskrifter och allminna r8d om ordination och hantering av
likemedel i hilso- och sjukvdrden, frin juni 2016. En viktig del av
limplighetsbedémningen ir att ta hinsyn till patientens &vriga
likemedelsanvindning. Som framgick av flera av de studier som
diskuterades 1 kapitel 6 ir brist pid korrekt och fullstindig
information om en patients ordinerade likemedel — 1 olika steg av
likemedelsprocessen — ett viktigt skil till att patienter rdkar ut fér
likemedelsfel. Detta leder till onddigt lidande fér patienten och
héga kostnader i samband med exempelvis akutinliggningar.
Samma information behévs ocksd for genomférandet av like-
medelsgenomgingar och bedémning av patientens likemedels-
behandling som en del i en helhetsbedémning av patientens hilso-
tillstdnd.

1. Forskriven vara

Uppgift om vara finns idag 1 receptregistret, dir den kan avse en
forskriven vara och en vara som ir férskriven och expedierad. Aven
1 likemedelsforteckningen finns vara med som tilldten uppgift, men
avser dir endast den vara som faktiskt har expedierats. I lag-
forslaget anvinds adjektiven ”férskriven” och “expedierad” vara for
att fortydliga att det kan rora sig om tvd olika varor, t.ex. med
anledning av att generiskt utbyte har skett p apotek.

2. Aktiv substans

Likemedel innehéller oftast en men ibland flera bestdndsdelar som
gor att likemedlet kan 3 avsedd effekt. Sddana bestdndsdelar kallas
for aktiva substanser. Uppgift om aktiv substans féljer idag inte
automatiskt med vid val av vara (likemedelsprodukten), trots att
information om aktiv substans ofta ir viktigare att kinna tll for
ordinatérer in likemedlets handelsnamn. Inom hilso- och sjuk-
virden har det blivit allt vanligare att anvinda substansnamnet som
beteckning pd ett likemedel. Skilen till detta dr bl.a. att substans-
namnet kommuniceras vid introduktion av nya likemedel, vid all
vetenskaplig rapportering, i nationella riktlinjer och behandlings-
rekommendationer samt efter att likemedlets patent har gitt ut.
Substansnamn underlittar ocksd for utlindska likare, som 1 regel
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inte dr bekanta med svenska handelsnamn. Uppgift om likemedels-
substans skulle dirfor stddja dem i tolkningen av tillginglig infor-
mation om en patients likemedelsanvindning.

Aven for patienter vore det fordelaktigt om substansnamnet var
tillgingligt 1 hela likemedelsprocessen, dvs. frén ordinationségon-
blicket till att apoteksetiketten fistas till likemedelstérpackningen.
Dialogen mellan ordinatéren och patienten eller mellan expedieran-
de personal och patienten angiende hur systemet for generiskt
utbyte fungerar — speciellt vid itererade recept — skulle underlittas
av att substansnamnet blir synligt i alla steg. Risken for foérvixling
av likemedel och dubbelmedicinering blir d avsevirt mindre.

Minga aktorer anser att patientsikerheten skulle kunna okas
ytterligare om det vore mojligt att foérskriva generiskt. Frigan om
generisk forskrivning kan inte hanteras inom ramen for ett forslag
om ett nytt personregister, men har diremot viss biring pd utform-
ningen av system for informationséverforing och andra tekniska
forindringar som méste genomféras for att den nationella like-
medelslistan kan bli ett faktum (se dven avsnitt 10.4). Oavsett om
generisk forskrivning kommer att inféras nigon ging i1 framtiden
forvintas bittre dtkomst till uppgift om aktiv substans vara ett steg
mot dkad patientsikerhet. S8 linge likemedel behover férskrivas pd
produktnamn (vara) foreslds uppgift om aktiv substans dirfor folja
med bland de uppgifter som fir finnas i den nationella like-
medelslistan.

3. Likemedelsform

Uppgiften likemedelsform finns redan idag som administrativ
uppgift i receptregistret, dd den behovs for att ett recept ska vara
giltigt. Likemedel kan finnas i flera former, bla. tablett, kapsel,
suppositorium, krim, depotpldster och granulat.

4. Styrka

Aven styrka, som kan definieras som koncentrationen av en verk-
sam substans, dr en uppgift som behéver finnas pd recept. Upp-
giften ingdr precis som likemedelsform i receptregistret som en
administrativ uppgift.
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5. Forskriven dosering

Dosering, som innebir uppgift om dos och periodicitet (t.ex. hur
mdinga ginger ett likemedel behéver tas under ett dygn) nimns
explicit 1 receptregistret som en uppgift som i fdr behandlas. P4
motsvarande sitt som nir det giller vara (1) kan dosering avse den
forskrivna doseringen (innan expediering) och den dosering som
giller efter expediering pd 6ppenvérdsapotek. I likemedelsforteck-
ningen anvinds dosering endast 1 den sistnimnda betydelsen. T
lagforslaget finns denna uppgift dirfor dven med som expedierad
dosering (14).

6. Administreringssitt

Ytterligare en uppgift som idag féljer med under rubriken
administrativa uppgifter, men som framéver nimns explicit 1 det
nya registret ir administreringssitt, d.v.s. information om hur like-
medlet ska tillféras kroppen.

7. Likemedelsbehandlingens lingd

Behandlingslingd avser den tid som patienten ska behandlas med
ett likemedel. T receptsammanhang gir uppgiften under benim-
ningen behandlingstid. Aven detta ir idag en administrativ uppgift
som Ingdr 1 receptregistret.

8. Ordinationsorsak

Ordinationsorsak avser som nimnts tidigare en indikation som en
ordinator anger som skil till en viss ordination (se Socialstyrelsens
termbank). I likemedelsprocessen ir ordinationsorsak siledes
skilet till en likemedelsordination. Tidigare anvindes termen for-
skrivningsorsak. Denna uppgift ska sedan méinga 4r tillbaka
dokumenteras 1 patientjournalen vid ordination av likemedel enligt
en bestimmelse 1 3 kap. 6 § Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:14) om informationshantering och journalféring 1 hilso- och
sjukvdrden. Den 1 mars 2017 trider nya forskrifter och allminna
rdd i kraft inom detta omrdde: Socialstyrelsens foreskrifter och
allminna rdd (HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling
av personuppgifter 1 hilso- och sjukvirden. Dir anvinds termen
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ordinationsorsak 1 stillet for forskrivningsorsak, precis som i
remissversionen av Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid
om ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden.

Den frimsta anledningen till att termen férskrivningsorsak inte
lingre anvinds ir att dokumentationskravet i nimnda foreskrifter
avser samtliga likemedelsordinationer, oavsett om de leder till en
forskrivning eller om likemedlet ska tillhandahillas och admini-
streras av hilso- och sjukvirden. Ordet férskrivning ir dirfor for
sniv. En annan anledning ir att en likemedelsordination inte bara
avser skilet till varfor ett likemedel sitts in (insittningsordination)
utan dven till att en likemedelsordination dndras (indringsorsak),
forlings (forlingningsorsak) eller avslutas (avlutnings- eller utsitt-
ningsorsak). Aven det sistnimnda medfér att begreppet ordina-
tionsorsak ir att féredra framfér férskrivningsorsak d& det bittre
stimmer Gverens med begreppets avsedda betydelse.

Som nimndes i kapitel 5 dr det av stor vikt for frimst likare att
veta varfoér ett likemedel har satts in eller ut av en tidigare
behandlande ordinatér, alt. varfér en likemedelsordination har
indrats. Minga likemedel kan anvindas for ett flertal godkinda
indikationer. Vilka tgirder som kan vidtas om ett likemedels-
relaterat problem uppstdr hos en patient kan 1 stor utstrickning
bero pd ordinationsorsaken. Informationen ir viktig att kinna till
inte bara infér en eventuell ny likemedelsordination utan dven vid
rutinmissiga beddmningar av patientens hilsotillstdind och
pigdende behandlingar eller 1 samband med enkla eller férdjupade
likemedelsgenomgangar. Just likemedelsgenomgéngar ir en viktig
anledning till att ordinationsorsak lyfts fram i Likarférbundets
behovsanalys av en kommande nationell likemedelista som en
sarskild viktig uppgift som méste ingd dir'.

Av nuvarande lag om receptregister framgir att registret fir
innehdlla uppgift om foérskrivningsorsak som ska anges med kod.
Som nimns 1 avsnitt 7.2.7 registreras 1 dag inte uppgift om férskriv-
ningsorsak 1 receptregistret. En forutsittning fér att ordinations-
orsak ska f& registreras i den nationella likemedelslistan ir att
dokumentation av ordinationsorsak sker enligt den nationella
killan for ordinationsorsak som férvaltas av Socialstyrelsen. Killan

! Nationell likemedelslista nu! En kvalitativ studie av likarnas behov av en nationell
likemedelslista, Likarforbundet, augusti 2016
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bestdr f6r nirvarande av ungefir 1500 insittningsorsaker som ir
kopplade till godkinda indikationer fér 1 stort sett samtliga like-
medel som finns pd den svenska marknaden. Nir en likare
ordinerar ett likemedel som i en viss styrka har tre godkinda
indikationer (t.ex. hypertoni; édem i samband med hjirtinsuffi-
ciens och profylaktisk behandling av patienter med recidiverande
idiopatisk njursjukdom), kommer han eller hon att £ mojlighet att
vilja en av féljande ordinationsorsaker frin en rullista: hypertoni,
d6dem vid hjirtsvikt och férebyggande behandling av recidiverande
njursten. I framtagandet av den nationella killan fér ordinations-
orsak har ett ensningsarbete gjorts for att terminologin ska vara
enhetlig, vilket gér att termerna foér ordinationsorsaker ibland
skiljer sig frdn de godkinda indikationerna. Varje ordinationsorsak
ir kopplad till en Snomed CT-kod.

For att ordinationsorsak ska kunna anvindas 1 hela likemedels-
processen behover uppgiften kunna himtas till virdens likemedels-
moduler, som ingdr i patientjournaler, och foras 6ver till E-hilso-
myndigheten. Att himta uppgiften till virdsystemen kommer att
kunna ske inom en snar framtid, men det finns tekniska forutsitt-
ningar for att ligga ull uppgiften 1 receptregistret pd grund av
begrinsningar i dagens dverforingstjinst for e-recept.

Ordinationsorsak tillhér, tillsammans med uppgiften om vilken
vara som har ordinerats och férskrivits, till de mer kinsliga
uppgifterna i den nationella likemedelslistan. Uppgiften kan t.ex.
visa att en patient har en psykiatrisk diagnos eller en smittsam
sjukdom. For dtkomst till uppgift om ordinationsorsak kommer i
regel att krivas patientens samtycke, se avsnitt 9.8.2.

Uppgifter 1 det nya registret fir endast behandlas for vissa
indamdl som kommer att anges 1 lagen. Det nya registret fir inte
anvindas som ett hilsodataregister, se avsnitt 9.4. Det ir dock av
stort virde for myndigheter, landsting, akademin och likemedels-
industrin att pd en mer aggregerad nivd kunna 6ka kunskapen om
sambandet mellan effekten av likemedelsbehandlingen (bide
nyttan och risker) och ordinationsorsak. Denna typ av kunskap
kan ocksd underlitta bedémningen av ett likemedels kostnads-
effektivitet vid introduktion av nya, dyra likemedel. Mgjligheten
att f6lja upp uthimtningsménster per ordinationsorsak skulle dven
forse Tandvards- och Likemedelsféorminsverket (TLV) med nya
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mojligheter att analysera beslut om begrinsad subvention eller for
att koppla pris tll volym.

Socialdepartementet har tagit fram en promemoria som ska
utgodra beredningsunderlag for bla. en lagindring som innebir att
forskrivningsorsak ska f3 registreras i likemedelsregistret (dnr
$2016/07025/FS). Nu nir ett kodsystem finns pd plats skulle
uppgift om ordinationsorsak kunna hanteras enligt samma rutiner
som andra uppgifter 1 hilsodataregister med motsvarande kins-
lighet, t.ex. uthimtad likemedelsprodukt (i likemedelsregistret)
eller diagnos (i patientregistret). Termen férskrivningsorsak ska i
och med inférandet av den nya lagen om nationell likemedelslista
ersittas av termen ordinationsorsak for att, av de skil som anférts
tidigare 1 detta avsnitt, bittre stimma 6verens med den begrepps-
anvindning som rider idag.

9. Senaste datum for uppfolining eller utsittning

Den tredje nya uppgiften som foreslds ingd i den nationella like-
medelslistan ir senaste datum f6r uppféljning eller utsittning av ett
likemedel. Av ovan nimnda remissversion av Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rid for ordination och hantering av likemedel
framgdr att ordinatéren ska dokumentera i patientjournalen nir
och hur likemedelsbehandlingen ska avslutas eller f6ljas upp. En
anledning till att stillningstagande om avslutande eller uppféljning
av en likemedelsordination har lagts till dr det faktum att 3sikter
om ansvar och hantering av lokala likemedelslistor, och dirmed
dven enskilda likemedelsordinationer, har visat sig variera inom
likarkdren®. For att all likemedelsbehandling ska bygga pi
genomtinkta beslut samt for att patienten ska & den likemedels-
behandling som han eller hon behoéver miste detta stillnings-
tagande goras i samband med varje likemedelsordination. Kravet
ansluter till innehéllet i ett dokument som Nitverket f6r Sveriges
Likemedelskommittéer (LOK) och Sveriges likarférbund tagit
fram och dir det betonas att ett beslut om ordination av ett

2 Rahmner PB, Gustafsson LL, Holmstrom I m.fl. (2010), Whose job is it anyway? Swedish
general practitioners’ perception of their responsibility for the patient’s drug list. Ann Fam
Med 2010; 8(1): 40-6.
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likemedel dven innebir ett ansvar fér en plan fér uppféljning och
avslutning av behandlingen.

Nir det giller innehdllet 1 likemedelslistan dr avsikten att
ordinatéren 1 samband med samtliga likemedelsordinationer
antingen ska vilja ett datum f6r nir likemedelsordinationen ska
upphora (om det frdn bérjan ir tydligt hur ldng likemedels-
behandlingens lingd ir) eller nidr ordinationen senast ska féljas
upp. Om ordinationen giller ett receptforskrivet likemedel bor ett
nytt stillningstagande goras senast innan receptets giltighet tar slut
(dvs. maximalt ett ir efter utfirdandet). Denna uppgift ir ocksd
viktig av skil som kommer att framgd 1 avsnitt 9.3, som behandlar
det tilltinkta informationsflodet i likemedelsprocessen nir den
nationella likemedelslistan finns pd plats.

9.2.2 Information med koppling till forskrivning eller
expediering

For att en giltig forskrivning ska foreligga eller for att expedi-
eringen av ett receptforskrivet likemedel ska ske enligt gillande
regelverk behdver dven andra uppgifter in de som ir kopplade till
den underliggande likemedelsordinationen finnas med i den
nationella likemedelslistan. Dessa forskrivnings- och expedierings-
uppgifter har samtliga funnits med 1 nuvarande receptregister och
ska ocksa f8 ingd 1 den nationella likemedelslistan.

10. Datum for utfirdande av forskrivningen

Datum for utfirdande av forskrivningen nimns inte explicit i nigot
av de nuvarande registren utan fir anses omfattas av begreppet
administrativ uppgift i receptregistret.

11. Forskriven méngd

Uppgiften motsvarar uppgift om mingd, dvs. forpackningsstorlek
(t.ex. antal tabletter) 1 nuvarande receptregister. Ordet “férskriven”
skiljer 3t uppgiften frén “expedierad mingd” (26).
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12. Bebandlingsindamadl

Behandlingsindam3l definieras 1 Socialstyrelsen termbank som
avsikt med ordinerad behandling s som ordinatéren formulerat
den med patienten som mottagare. Uppgiften ska finnas med pi
apoteksetiketten och ingdr idag i de administrativa uppgifter som
receptregistret fir innehdlla. Behandlingsindamil behover inte
dokumenteras 1 patientjournalen, men behéver anges péd receptet
och foreslds dirfoér anges 1 lagen om nationell likemedelslista. Nir
den nationella killan fér ordinationsorsak tas 1 bruk kommer den 1
de flesta fall automatiskt med wvid val avordinationsorsak.
Uppgifterna om ordinationsorsak och behandlingsindamal ir
linkade 1 killan utifrin ett likemedels godkinda indikationer. I det
tidigare nimnda exemplet under rubriken ordinationsorsak skulle
indamélstexten “mot férhojd blodtryck” félja med ordinations-
orsaken hypertoni, “vitskedrivande vid hjirtsvikt” vid 6dem vid
hjirtsvikt och “férebygger njursten” vid férebyggande behandling

av recidiverande njursten.

13. Expedierad vara

Expedierad vara ir den beteckning som anvinds i lagforslaget for
att skillnaden mot férskriven vara (1) ska framgs. Skilet for denna
differentiering dr att den vara som expedieras kan vara en annan
vara in den som har forskrivits.

14. Expedierad dosering

Expedierad dosering avser den dosering som giller 1 samband med
expedieringen, dvs. nir ett likemedel har limnats ut frin Sppen-
vardsapotek.

15. Expedierad mdéngd

Uppgiften motsvarar mingd, dvs. férpackningsstorlek (t.ex. antal
tabletter) 1 dagens likemedelsférteckning. Ordet “expedierad”
fortydligar att det avser den mingd av ett likemedel som patienten
har fatt med sig.
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16. Expedieringsdatum

Uppgiften expedieringsdatum ersitter inkdpsdag finns i nuvarande
receptregister och likemedelsforteckning. Avsikten ir endast att
fortydliga och inte att indra nigot i sak.

17-18. Expedierande apotek och expedierande farmaceut

Expedierande apotek och farmaceut fir anses omfattas av
administrativa uppgifter i nuvarande receptregister.

19. Kostnad

Uppgift om kostnad finns i nuvarande receptregister och behéver
finnas dven i den nationella likemedelslistan.

20. Kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedels-
formdner m.m. och kostnadsfribet enligt smittskyddslagen (2004:168)

Uppgifter om kostnadsreducering ingdr idag i receptregistret och
kommer fortsittningsvis att ingd i den nationella likemedelslistan.

21. Uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skdlen for det

Uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
likemedel och skilen for det ingdr idag i receptregistret. Aven
denna uppgift behover finnas i den nationella likemedelslistan.

22. Ovriga uppgifter som avser en forskrivning eller en expediering

Den &vergripande uppgiftskategorin  ”administrativa uppgifter”
foreslis utgd och ersittas av "Ovriga uppgifter som avser en
forskrivning eller en expediering”. Inga nya uppgifter ir avsedda att
tillkomma med anledning av denna justering.

I denna kategori ryms i forsta hand 6vriga uppgifter som ska
finnas med for att en giltig f6rskrivning ska féreligga. Det ror sig
om samtliga uppgifter som enligt Likemedelsverkets regelverk
behovs for att forskrivningen ska kunna betraktas som giltig (se
avsnitt 4.2.3) och som inte uttryckligen omnimns i lagen om
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nationell likemedelslista. Exempel pd sidana uppgifter ir
information som madste registreras for att recept for flera uttag ska
kunna sparas elektroniskt.

Bakgrundsinformation patienten
23-26. Patientens namn, personnummer, folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress

Uppgifter som fir registreras om patienten i den nationella like-
medelslistan ir desamma som idag fir registreras i nuvarande
receptregister.

Bakgrundsinformation férskrivaren
27-32. Forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats,
arbetsplatskod samt forskrivarkod

Aven de uppgifter om férskrivaren som ska f3 registreras 1 den
nationella likemedelslistan motsvarar de som idag fir registreras i
receptregistret.

Ovrig information

33. Uppgift om samtycke och om spérrade uppgifter

Uppgift om samtycke ingdr idag i1 receptregistret medan uppgift
om samtycke for likemedelsforteckningen hanteras utanfor detta
register. I den nationella likemedelslistan ska uppgift om samtycke
och om spirrade uppgifter fa registreras i registret.

34. Uppgifter om fullmakt

En ny uppgift som ska 3 finnas i den nationella likemedelslistan ir

fullmakt.
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9.3 Ett nytt informationsflode i lakemedelsprocessen

Bedomning: Uppgifter som ska dokumenteras i patient-
journalen i samband med att ett forskrivet likemedel ordineras
bor f3 en direkt koppling till uppgifter som ska finnas med pd
forskrivningen och som behévs for att en giltig forskrivning ska
foreligga. Nir en likemedelsordination dndras eller avslutas bor
denna koppling leda till en motsvarande indring 1 den korres-
ponderande forskrivningen, som finns i form av ett expe-
dieringsunderlag i den nationella likemedelslistan. Kopplingen
finns kvar si linge likemedelsordinationen avser samma aktiva
substans och likemedelsform.

Ett nytt informationsfléde 1 likemedelsprocessen forutsitter tva
overgripande forindringar:

1. Implementering av nya tjinster for informationséverforing
mellan virden och apotek via den nationella likemedelslistan.
Dessa tjinster mojliggdér ovan beskrivna koppling mellan
likemedelsordination och expedieringsunderlag och dven ett
nytt system for behdrighetsstyrning.

2. Strukturerad och standardiserad dokumentation av like-
medelsordinationer i patientjournalen s& att ett urval av
uppgifter direkt kan féras vidare till ett korresponderande
expedieringsunderlag. Uppgifterna bér si lingt som mojligt
hidmtas frin nationella killor.

Den nationella likemedelslistan bor vara utformad sd att det blir
tekniskt mojligt att makulera ett expedieringsunderlag frdn en
annan ordinatér 1 de fall ordinatéren inte har dtkomst till den
likemedelsordination som ligger till grund fér den aktuella
forskrivningen.

Skilen f6r bedémningen: For att den nationella
likemedelslistan ska ge maximal nytta f6r samtliga involverade
aktorer behover tvd forindringar 1 likemedelsprocessen genom-
foras. Den forsta forindringen ir att nya tjinster bor tas i bruk for
informationséverforing mellan vdrden och apotek, via den
nationella likemedelslistan. Det 4r dessa tjinster som mojliggor
den avsedda kopplingen mellan likemedelsordinationen 1 patient-
journalen och expedieringsunderlaget (férskrivningen). Aven
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annan funktionalitet, t.ex. ett nytt och mer utvecklat system for
behorighetsstyrning, forutsitter att information kan foras dver pd
ett annat sitt dn idag. En mer utférlig beskrivning av utformningen
av tjinster f6r informationséverféring féljer 1 avsnitt 9.3.1.

Den andra forindringen avser en strukturering och standar-
disering av uppgifter som ska dokumenteras 1 samband med ett
likemedel ordineras, vilket redogérs foér i avsnitt 9.3.2. Vid
ordination av férskrivna likemedel bér samma dokumentations-
format anvindas, oavsett journalsystem. Tillsammans innebir dessa
forindringar bittre forutsittningar for att milen med att den
nationella likemedelslistan, 1 form av 6kad patientsikerhet och
skydd mot otillbérlig behandling av personuppgifter, kan uppnis.
Exempel pid vad den nationella likemedelslistan kan betyda i
praktiken foér aktorer inom hilso- och sjukvirden jimfért med
dagens rutiner ges 1 avsnitt 9.3.3.

Den nationella likemedelslistans utformning kommer att
underlitta justering och makulering av befintliga expedierings-
underlag (recept) via patientjournalen. Ordinatorers dtkomst till
likemedelsordinationer frin andra ordinatérer ir dock begrinsad
till uppgifter som fir delas enligt gillande bestimmelser 1i
patientdatalagen. I och med att det finns situationer dd makulering
av giltiga recept frin andra ordinatdrer kan vara motiverad pd grund
av att pdgdende likemedelsbehandlingen riskerar att skada
patienten ingdr i beddmningen att den nationella likemedelslistan
bér ha inbyggd funktionalitet som méjliggér makulering av
samtliga expedieringsunderlag (se avsnitt 9.3.4). Inom ramen fér
arbetet med denna promemoria har det inte varit mojligt att utreda
hur omfattande ritten att makulera 1 s3 fall fir vara.

9.3.1 Nya principer foér informationsoverforing

Som nimndes i kapitel 4 sker ordination och férskrivning av
likemedel idag ofta genom att likemedelsordinationen dokumen-
teras samtidigt som ett recept utfirdas med hjilp av ett integrerat
forskrivarstéd, dvs. som en del av patientjournalen. Beroende pid
journalsystemets funktionalitet kan processen ocksi utgd frin
ordinationen och vara uppdelad 1 separata steg, dvs. forst
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dokumentation av likemedelsordinationen och sedan sjilva
forskrivningen.

Inférandet av den nationella likemedelslistan foreslds ske som
en del av en storre forindring av den process dir ordination och
forskrivning av likemedel ingdr. Forindringen gir ut pd att en
direkt koppling skapas mellan likemedelsordinationen i patient-
journalen och ett korresponderande expedieringsunderlag som ska
finnas 1 det nya registret, den nationella likemedelslistan. S& linge
ordinationen avser samma likemedelssubstans (p& ATC-7 nivd)
och likemedelsform ska det vara mgjligt att gora justeringar i
patientjournalen som visas som en motsvarande justering av
expedieringsunderlaget i det nya registret. Aven utsittning av ett
likemedel ska kunna ske utifrin likemedelsordinationen, férutsatt
att utsittningen avser ordinatdrens egen ordination eller en
ordination som han eller hon har dtkomst till enligt gillande
bestimmelser 1 patientdatalagen. Kopplingen bygger pd att expe-
dieringsunderlaget alltid ska vara spdrbart frin likemedels-
ordinationen och anpassas varje gdng en justering gors.

Det finns flera férdelar med att linka ordination och
forskrivning s att det senaste expedieringsunderlaget alltid speglar
den aktuella likemedelsordinationen. Behovsanalysen 1 kapitel 5
och 6 visar att det idag ir vanligt férekommande med befintliga
férskrivningar som borde ha makulerats, t.ex. f6r att patienten inte
lingre ska ha ett visst likemedel eller {6r att ordinatéren har gjort
en dosjustering eller en annan dndring i likemedelsordinationen.
Risken for inaktuella recept (dvs. férskrivningar som inte speglar
den senaste likemedelsordinationen) eller dubbletter blir avsevirt
mindre om expedieringsunderlaget kan ”styras” frin likemedels-
modulen. Den nya funktionaliteten férvintas dirfér bidra till
forbittrad kontinuitet och sikerhet 1 hela likemedelsprocessen.

En férindring av ordinationsprocessen enligt ovan beskrivna
principer forvintas ocksd leda till ett effektivare arbetssitt. I en
tidigare nimnd intervjustudie frin Linnéuniversitetet (se avsnitt
5.1.2) redogors bla. for dnskemadl frin likare om att en nationell
lista ska ”6ka kopplingen med apotekens sparade recept, sd att
likare kan dndra dos eller rensa bland patientens aktuella recept pd
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ett enklare sitt.”’. Detta ska ocksd gilla foérskrivning av

dosdispenserade likemedel, som idag goérs i ett parallellt system.
Tanken ir att ordination och forskrivning av doslikemedel 1
slutindan ska utgd fr8n samma, integrerade 16sning som férskriv-
ning av vanliga e-recept. Den nationella likemedelslistans utform-
ning och funktionalitet innebir att de uppgifter som finns i
registret 1 stora drag motsvarar likemedelsordinationerna si som de
ir dokumenterade i patientjournaler.

Ordination och foérskrivning av likemedel enligt dessa nya
principer forutsitter att mojligheter att fora dver information till
och frin det nya registret bygger pd en modern, teknisk 16sning.
Som beskrivs mer detaljerat i kapitel 12 (Kostnader, konsekvenser
och ikrafttridande) studerar E-hilsomyndigheter mojligheten att
gd over till en ny plattform som férenklar informationsflodet. I
kapitlet beskrivs oversiktigt vilka tekniska principer en sidan
l6sning kan bygga pd. Forutom att ny teknik foér informations-
overforing skulle forbittra forutsittningarna fér att inféra en
nationell likemedelslista finns ocksd positiva effekter pd tjinster
som redan anvinds idag och som inte kommer att beréras av den
nationella likemedelslistan.

9.3.2  Strukturering och standardisering av
lakemedelsordinationer

For att en ordinationsindring som gors i patientjournalen (i en
lokal likemedelslista) ska kunna generera en motsvarande
forindring 1 ett tillhérande expedieringsunderlag 1 den nationella
likemedelslistan behéver det finnas likadana dokumentationsfilt pd
bida sidor. Nir likemedelsordinationer kan dokumenteras pd ett
strukturerat sitt blir det mojligt att spegla information frin
patientjournalen in 1 registret och uppdatera férskrivningsinfor-
mation. Samtliga virdsystem 1 Sverige som innehdller st6d for
forskrivning av likemedel behdver anpassas for att dokumentation
av likemedelsordinationer ska ske pd samma sitt.

En annan férutsittning for att mojliggoéra ordination och
forskrivning pd det ovan beskrivna sittet ir att uppgifterna doku-

> Hammar, T (2013), Forindringar i informationsrisker vid dvergdng frin lokal till gemensam
likemedelslista, Linnéuniversitet.
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menteras enligt fasta standarder. Fritext ska endast i forekomma
om det inte finns ndgon annan mojlighet. Ett sitt att underlitta
dokumentationen och sikerstilla att alla ordinatorer i Sverige
arbetar pd samma sitt ir att varje uppgift 1 mojligaste mdn himtas
frdn en nationell killa, i férsta hand nir det giller de medicinska
uppgifter som ska f3 registreras 1 registret (se avsnitt 9.2,
uppgifterna 1-9). En sidan killa ir den nationella killan {6r ordina-
tionsorsak, som férvaltas av Socialstyrelsen och som 1 ett senare
skede kommer att bli dtkomlig fér vdrdsystemen.

E-hilsomyndigheten har f.n. ett regeringsuppdrag att utreda hur
andra aktuella uppgifter om likemedelsordinationer ska kunna
struktureras, standardiseras och goéras &tkomliga for virden.
Mpyndigheten kommer att ta fram tjinster som stddjer den
nationella informationsstrukturen och tillhérande kodverk. Dessa
ska underlitta dokumentation av likemedelsordinationer utifrin de
fastslagna informationsmingderna 1 den nationella likemedels-
listan. Ett annat syfte med arbetet ir att tillhandahilla en struktur
for killigare att organisera och forvalta den hir typen av
strukturerade uppgifter. Nir detta arbete dr klart blir det mojligt
att stilla krav pd vilka avskilda filt som ska finnas i nir
likemedelsordinationer dokumenteras i patientjournalen samt hur
standardiserade uppgifter ska kunna anvindas.

9.3.3  Exempel pa funktionalitet for den nationella
ldkemedelslistan

Skapandet av en nationell likemedelslista som en del av en storre
férindring av ordinationsprocessen skulle 1 férsta hand underlitta
hilso- och sjukvirdspersonalens uppgifter 1 samtliga situationer
som resulterar 1 en likemedelsordination (oavsett om det handlar
om nyinsittning av ett likemedel eller en bekriftelse, dndring,
fornyelse eller ett avslutande av en befintlig likemedelsordination).
Aven andra situationer dir en bedémning behover goéras av
patientens likemedelsbehandling (som en del 1 en helhetsbedém-
ning av patientens samlade hilsotillstdind) padverkas av det nya
arbetssittet. Detaljerade beskrivningar av funktionalitet som med
anknytning till den nationella likemedelslistan kommer att finnas i
en forstudie som E-hilsomyndigheten féreslds 3 géra. Men utifrén
hittills gjorda analyser kan ett antal situationer beskrivas som visar
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vad den nationella likemedelslistan 1 praktiken kan betyda fér
aktorer inom hilso- och sjukvirden jimfért med dagens rutiner.

Anvindning av information i den nationella likemedelslistan

Nir en patient bedéms vara 1 behov av behandling med ett like-
medel eller nir ett annat stillningstagande behover goras kring
patients hilstillstind 3ligger det ordinatoren att sikerstilla att den
tilltinkta dtgirden ir limplig for patienten. Den nationella like-
medelslistan kommer att bli en viktig killa fér hilso- och sjuk-
vardspersonal som behover ta stillning till patientens pigdende
likemedelsbehandling och ir dirmed ett virdefullt komplement till
anamnesen. Nir det giller férskrivna likemedel och likemedelsnira
varor kommer den nationella likemedelslistan att kunna ersitta
likemedelsregistret och likemedelsforteckningen.

For att nyttan med likemedelslistan for frimst hilso- och
sjukvdrden ska vara maximal behover uppgifterna goras tillgingliga
1 ett format som mojliggér fullstindig sparbarhet och lokal lagring.
Hur informationen anvinds av de olika aktdrerna beror pd deras
syfte och behov, sd linge uppgifterna ir inhimtade med ett giltigt
indamdl for dtkomst (se avsnitt 9.4). Om virdsystem har ritt
inbyggd funktionalitet borde uppgifterna kunna anvindas for:

— dokumentation av ett beslut som ir baserat p& information frin
den nationella likemedelslistan

— anvindning av beslutsstddsfunktioner som finns i den lokala
patientjournalmiljon, t.ex. genom SIL

— uppdateringen av  lokala likemedelslistor ~genom en
synkroniseringsméjlighet mellan den nationella likemedelslistan
och den lokala patientjournalen.

I Danmark fungerar Fzlles medicinkort si att listan lises nir
patienten liggs in 1 slutenvirden, di en virdgivare tar dver det
overgripande ansvaret for patientens samtliga likemedelsordinatio-
ner. Nir slutenvirdsepisoden ir slut uppdateras listan och lises upp
igen. Foérdelen med denna 16sning ir att inga justeringar kan goras i
listan av andra in de som enligt den virdgivare som bedriver
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slutvdrd dr motiverade. Denna méjlighet bor dirfor studeras
nirmare inom ramen fér E-hilsomyndighetens férstudie.

Sdrskilt stod vid likemedelsordinationer

For samtliga likemedelsordinationer foreslds gilla att ordinatéren
antingen ska vilja ett datum fér nir likemedelsordinationen ska
upphora (om det fr&n bérjan ir tydligt hur ling likemedels-
behandlingens lingd ir) alt. nir likemedelsordinationen senast ska
foljas upp. Om ordinationen avser ett receptforskrivet likemedel
bor ett nytt stillningstagande goras senast innan receptets giltighet
tar slut (dvs. maximalt ett r efter utfirdandet).

Nir de medicinska uppgifterna som tillhér likemedels-
ordinationen ir dokumenterade behover forskrivningsinformation
liggas till f6r att komplettera expedieringsunderlaget och for att
forskrivningen ska kunna betraktas som giltig. Medicinska
uppgifter som enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2016:34) om foérordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit behéver finnas med pd recept behéver inte matas in
igen utan himtas automatiskt frdn den dokumenterade
likemedelsordinationen. Efter att foérskrivningsinformationen har
lagts till likemedelsordinationen skickas expedieringsunderlaget till
E-hilsomyndigheten och auktoriserar dirmed vidare hantering av
likemedlet. Endast expedieringsunderlag som ir godkinda enligt
specifikationen tas emot av E-hilsomyndigheten, som i s§ fall
skickar tillbaka en kvittens.

Varje dndring som gors i likemedelsordinationen efter att den
har skapats leder till att det en ny version av expedieringsunderlaget
tas fram (dvs. ett uppdaterat recept), men forst efter att ordina-
téren har auktoriserat den nya ordinationen genom att skicka den
tll E-hilsomyndigheten. Varje likemedelsordination motiveras
med en ordinationsorsak, som kommer att kunna viljas fér insitt-
ning, indring, férnyelse eller avslutande (utsittning). Den tidigare
versionen av expedieringsunderlaget (receptet) finns kvar i E-
hilsomyndighetens register, men har 1 grinssnittet med aktuella
recept blivit ersatt av en ny version. Det finns ingen grins fér hur
méinga idndringar som kan goéras av en befintlig likemedels-
ordination sd linge likemedelssubstans och form ir desamma som
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vid insittningen av likemedlet. Om ordinatéren vill sitta in en
annan substans eller en annan likemedelsform 1 stillet f6r den
tidigare miste den befintliga ordinationen avslutas och en ny
ordination goras.

Visning av uppgifter i den nationella likemedelslistan

Ytterst bor milet med den nationella likemedelslistan vara att den
for varje tidpunkt visar samlande, aktuella uppgifter om ordinerade
likemedel med en logisk koppling till patientens sjukdomar, i
stillet for endast uppdelad per likemedelssubstans eller innu
snivare, likemedelsprodukt. Det kan t.ex. vara viktigt att hélla ithop
information om att tvd likemedel har ordinerats tillsammans som
en kombinerad behandling och att det inte ir limpligt att sitta ut
bara det ena av dem. Fér bdde patienten och virdpersonal ir det
ocksd angeliget att det framgdr om patienten har bytt likemedel en
eller flera gdnger inom ramen f6r behandlingen av samma sjukdom.
Ytterligare ett skil till att visa uppgifter som hér ithop med skilet
for behandlingen ir att férhindra att datamingden blir f6r stor och
ooversiktlig for att snabbt kunna ta stillning till den.

I den s.k. ordinationsutredningen frdn 2012 foérdes ett resone-
mang om vikten av att pd ett mer intuitivt sitt kategorisera relevant
information om patientens likemedelsanvindning*. Ett exempel pi
en sidan kategorisering ir att visa s.k. ordinationskedjor, dvs.
kedjor av beslut som rér en enskild likemedelsbehandling,
sorterade pad exempelvis ordinationsorsak. Om uppgifterna presen-
teras pd ett overskddligt grafiskt sitt forbittras forutsittningarna
for patienter att folja och vara delaktig 1 den egna likemedels-
behandlingen. P& motsvarande sitt blir det littare for hilso- och
sjukvirdspersonal att fatta beslut om kunskapen om patientens
behandlingar finns i en littillginglig form. Aven om sjilva registret
kommer att heta nationell likemedelslista vill detta inte siga att den
endast ska kunna visas som en lista.

* CeHis (2012), Ordinationsutredningen — Projekt for dokumentation av ordinationsorsak och
analys av samspel med ndirliggande kunskapsstod, s. 75
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Det ir ocksd viktigt att den nationella likemedelslistan far ett
grinssnitt som underlittar for personer med ett funktionshinder
att ta del av informationen. Ett exempel ir att den som har nedsatt
syn ska kunna anvinda en upplisningsfunktion med hjilp av
webblisaren alternativt kunna skriva ut med férstorad text.

9.3.4  Makulering av expedieringsunderlag

Nir ett recept makuleras (eller annulleras som det ocks3 kallas for)
betyder det att den inte lingre ir giltig for expediering. Ett recept
kan behéva makuleras pd grund av olika anledningar, t.ex. att
forskrivningen ir felaktig, att en tidigare korrekt férskrivning inte
lingre ir kopplad till en aktuell likemedelsordination eller pi
medicinska grunder, i1 samfoérstdind med patienten. P3 E-hilso-
myndighetens webbplats nimns féljande skal:

1. Ordinationsindring som kriver nytt recept (makulera inaktuella
recept).

Utsittning av likemedel (makulera kvarvarande uttag).
Likemedelsavstimning (makulera inaktuella recept).

E-recept som skickats till fel patient.

Felaktigt skapat/skickat recept.

iR

Idag dr det enklaste sittet att makulera ett recept att anvinda den
s.k. makuleringstjinsten. Detta innebir att ordinatérer kan maku-
lera icke-firdigexpedierade e-recept via sitt virdsystem, genom att
ange ett unikt identitetsnummer f6r receptet och skicka en makule-
ringsbegiran. Nir makuleringen ir ett faktum skickar E-hilso-
myndigheten tillbaka en bekriftelse. Tjinsten har tagits fram av en
nationell samverkansgrupp och gir endast att anvinda inom det
egna journalsystemet. Fér de som har tjinsten innebir den 6kad
patientsikerhet och en mgjlighet att spara tid.

De flesta ordinatorer har inte tillging till elektronisk makulering
och behdover dirfér kontakta ett apotek for att ett recept ska kunna
makuleras. Apoteksfarmaceuten kan di med hjilp av patientens
personnummer goéra den ©nskade dndringen 1 receptregistret.
Farmaceuten har tystnadsplikt gentemot bdde patienten och andra
ordinatdrer och fir siledes inte beritta fér ordinatéren om
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patienten har aktuella férskrivningar frin andra ordinatorer. Idag ir
den gingse tolkningen av regelverket att det inte ir tillitet att
makulera andra ordinatorers recept. Istillet kan den ursprungliga
ordinatéren kontaktas fér att be honom eller henne att makulera
receptet. Ett alternativ dr att be patienten sjilv att kontakta en
apoteksfarmaceut och begira makulering.

Det finns flera synsitt pd hur méjligheten att makulera recept
bor regleras framoéver. Minga ordinatdrer anser att de, nir
patientens aktuella hilsosituation ger anledning till det, alltid borde
kunna avbryta en pigiende likemedelsbehandling genom att
makulera ett giltigt recept. Ett annat synsitt ir att den ursprungliga
ordinatdren ansvarar for forskrivningen och att det dirmed endast
ir han eller hon som kan begira makulering av ett recept. Ett tredje
synsitt ir att patienten &ger sitt recept. Denna uppfattning
hirstammar frin den tid d& de flesta recept f6rskrevs pd papper och
patienten kunde betrakta receptet som en virdehandling.

Nir det giller den sistnimnda &sikten har en liknande
diskussion férts angiende vem som iger information i en patient-
journal. T prop. 2007/08:126 (s. 78-82) faststilldes att patienten
inte dger sin journal. Ett liknande resonemang skulle kunna féras
for receptet. Forutom argumentet att patientens hilsotillstdnd kan
ha férindrats sedan den ursprungliga férskrivningen gjordes, finns
dven ekonomiska argument (t.ex. avsikten med likemedels-
féormanssystemet) som talar emot att patienten ska betraktas som
igare till ett recept.

Utifrin den diskussion som har férts de senaste dren om roller
och ansvar 1 likemedelsprocessen, hors en allt starkare argumen-
tation om att beslut om en patients likemedelsbehandling alltid bér
fattas utifrdn dennes aktuella hilsotillstdnd.” Detta inkluderar
mojligheten att makulera giltiga recept frdn andra ordinatérer om
den pdgdende likemedelsbehandlingen riskerar att skada patienten.
Vid likemedelsgenomgdngar ir det t.ex. av stor vikt att snabbt
kunna indra p8 en likemedelsbehandling om patienten har drabbats
av en likemedelsrelaterad virdskada eller riskerar att rikar ut f6r en
sddan. Ett annat exempel ir nir ett likemedel har forskrivits av en

> Sveriges likarférbund och LOK, Nitverket for Sveriges likemedelskommittéer (2014)
Ansvar for patientens ordinerade likemedel —likemedelslista, februari 2014.
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specialist och monitoreringsansvaret, inklusive méjligheten att gora
dosjusteringar, gir 6ver till en likare som arbetar pd en virdcentral.

Nir den nationella likemedelslistan har tagits i drift kommer
recept 1 forsta hand att kunna makuleras genom patientens
likemedelsordination. Detta giller de egna likemedelsordina-
tionerna samt de likemedelsordinationer som ordinatéren kan
komma &t inom ramen {6r exempelvis sammanhillen ]ournalforlng
Nir en ordination avslutas kommer det att resultera i en
expedieringsunderlaget (receptet) inte lingre finns i den vyn med
aktuella forskrivningar. Likemedelsordinationer som inte ir
dtkomliga for ordinatéren kan endast pdverkas indirekt, nimligen
genom att kontakta den ursprungliga ordinatéren och be honom
eller henne att goéra den dnskade justeringen.

Den nationella likemedelslistan och de kringliggande over-
foringstjinsterna bor ha en inbyggd funktionalitet som mojliggdr
makulering, s att tjinsten kan anvindas om en framtida utredning
kommer fram till att det finns grund for att tillita detta.

9.3.5  Forutsattningar for att uppgifter i det nya registret ska
vara korrekta och fullstandiga

Forslag: Samtliga aktorer som har dtkomst till information i den
nationella likemedelslistan ska kunna lita pd att den ir full-
stindig for de uppgifter som nimns i lagen om nationell like-
medelslista. I forslaget ingdr dirfor f6ljande:

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden
ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att 3
direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan och

2. vid en forskrivning limna de uppgifter som anges i lagen
om nationell likemedelslista till E-hilsomyndigheten.

Motsvarande krav stills redan idag pd 6ppenvirdsapotek.

Skilen for forslaget: Anvindning av den nationella like-
medelslistan ska inte vara frivillig. Det ir angeliget att den
information som finns i den nationella likemedelslistan ir full-
stindig for de uppgifter som nimns i lagen om nationell like-
medelslista och som redovisades i f6rra avsnittet. Den som bedriver
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verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska dirfér ha ett godkint
elektroniskt system som gor det mojligt att f3 direktdtkomst till
uppgifter i den nationella likemedelslistan och vid en férskrivning
limna de uppgifter som anges i lagen till den nationella like-
medelslistan. Liknande krav stills 1 dag pd apotekens system for
expediering av recept.

Krav pd hélso- och sjukvdrden system

Anvindning av den nationella likemedelslistan ska inte vara fri-
villig. Samtliga virdsystem med forskrivarstdd (integrerat 1 en
patientjournal eller fristdende) ska nir den nationella likemedels-
listan inférs innehdlla funktionalitet som goér det mojligt att
ordinera och férskriva likemedel enligt de nya specifikationerna. E-
hilsomyndighetens roll i forhdllande till hilso- och sjukvirden
kommer att bli jimférbar med myndighetens roll 1 férhillande till
apoteksaktorer. Detta innebdr att den som bedriver verksamhet
inom hilso- och sjukvirden ska ha ett godkint elektroniskt system
som gor det mojligt att f8 direktdtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan och vid en foérskrivning limna de upp-
gifter som anges 1 lagen. Systemet mdste vara utformat si att
ordination och férskrivning ska kunna ske pa det beskrivna sittet.
Det dr av stor vikt att den information som finns i1 den
nationella likemedelslistan ir fullstindig avseende de uppgifter som
enligt lagen om nationell likemedelslista ska fi finnas 1 registret.
Samtliga elektroniska foérskrivningar av likemedel och like-
medelsnira varor ska dirfér ingd i registret, s att ordinatdrer och
annan behérig hilso- och sjukvirdspersonal kan kinna sig trygga
med att det inte finns information som saknas. Det ir ett kint
fenomen 1 minga av dagens likemedelslistor att det uppstir en
otydlighet kring vilken information som finns och inte finns i listan
nir det ir mdnga personer som arbetar 1 samma system, fast pd
olika sitt. Den upplevda nyttan med en lista som innehiller
felaktiga uppgifter eller som man misstinker ir fullstindig kan bli
s& lag att listan inte anvinds. Vikten av fullstindig information bade
tor den som ska forskriva likemedel, men iven foér den som
bedémer patientens behov av andra &tgirder in likemedels-
behandling nimns dven 1 forarbetena till lagen om likemedels-
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forteckning (se prop. 2005/05:70 s. 25). Dirfér ska alla system med
funktionalitet som mojliggdr forskrivning och alla apotekssystem
ha tekniska férutsittningar for direktdtkomst.

Nir teknisk direktdtkomst frin samtliga virdsystem med
funktionalitet for likemedelsforskrivning finns pd plats och ordina-
tion och foérskrivning endast kan ske via den nationella likemedels-
listan kommer samtliga ordinerade likemedel som ska expedieras
pd Oppenvirdsapotek (helférpackningar eller dos) att féras in 1
registret. Kvaliteten pd dokumenterade uppgifter 1 patientjournalen
och pid korresponderande expedieringsunderlag 1 den nationella
likemedelslistan férvintas dirfor bli hogre dn 1 dagens recept.

En utmaning i arbetet med att fi information om férskrivna
likemedel och likemedelsnira varor att bli fullstindig 1 den
nationella likemedelslistan dr det faktum att pappersrecept inte blir
registrerade forrin det att de expedieras. Det ir dirfor angeliget att
fortydliga att elektronisk forskrivning ska vara huvudregel. Ett sitt
att gora registreringen av forskrivningar 1 den nationella
likemedelslistan mer komplett dr forslaget 1 avsnitt 9.7.5 om att
inte tillita omvandling av elektroniska recept till pappersrecept.
For att f8 en heltickande lista pd forskrivna likemedel krivs
emellertid ocksd att likemedel forskrivs elektroniskt frén borjan, se
avsnitt 10.1.1.

9.4 Registrets andamal

Forslag: I den nationella likemedelslistan fir en person-
uppgiftsbehandling endast utféras om den ir nédvindig for de i
lagen angivna indamil.

De behandlingsindam&l som finns i nuvarande receptregister
och likemedelsfoérteckning fors ver till det nya registret 1 allt
visentligt 1 oférindrad form.

Andamilet expediering av forskrivna likemedel och andra
varor specificeras till att avse endast sddana uppgifter i registret
som ir hinforliga till férskrivningar som inkommit till registret
inom de senaste 24 méinaderna.

Andamsilet underlittande av en patients likemedels-
anvindning ska férutom av patienten sjilv dven kunna anvindas
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av expedierande personal pd oppenvirdsapotek samt utpekad
hilso- och sjukvardspersonal.

Det inférs tvd nya behandlingsindamil i den nationella
likemedelslistan: registrering och administrering av en fullmakt
samt genomforande av en likemedelsgenomging.

Skilen for forslaget: Den nationella likemedelslistan ska kunna
anvindas for ett flertal indamdl hinforliga tll ett flertal aktorer.
For utpekade aktorers behov av information se kapitel 5. De
aktorer som kan f3 direktdtkomst till det nya registret redovisas i
avsnitt 9.5. Den registrerades instillning till personuppgifts-
behandlingen 1 registret redovisas 1 avsnitten 9.7 och 9.8.

En personuppgiftsbehandling som inte ir tilldten enligt lagen
om nationell likemedelslista fir inte utforas dven om den
registrerade limnat samtycke till behandlingen. De tillitna
indamilen fo6r behandling av personuppgifter i den nationella
likemedelslistan kommer att anges i lag. Samma ordning giller foér
nuvarande likemedelsforteckning (se nuvarande 3§ lagen om
likemedelstorteckning och prop. 2004/05:70 s. 31). For nuvarande
receptregister giller emellertid en annan ordning. Behandling for
andra indamél 4n vad som anges 1 lagen ir tilliten om den enskilde
har limnat ett uttryckligt samtycke till det och d4 med beaktande
av den s.k. finalitetsprincipen (se nuvarande 4 § andra stycket och
7 § lagen om receptregister och 9§ férsta stycket d och andra
stycket personuppgiftslagen).

Utifrdn ett integritetshinseende ir det énskvirt att indamélen
uttrycks pa ett s tydligt sitt som mojligt 1 lagen med de eventuella
begrinsningar som giller. Det kan & andra sidan anféras att det inte
ir mojligt att uttdommande ange de indamil som kan aktualiseras
och att det dirmed inte gir att overblicka vilka konsekvenser en
sddan reglering skulle f8. De indamil som idag giller for
receptregistret respektive likemedelsférteckningen kommer 1 fram-
tiden att 1 allt visentligt gilla for den nationella likemedelslistan.
Det nya registret kommer siledes att ersitta dagens receptregister
som har funnits i snart 20 &r och likemedelsférteckningen som har
funnits 1 drygt 10 4r. For bidde receptregistret och like-
medelsforteckningen har det under &ren tillkommit nya dndamal
som har inférts genom indringar 1 respektive lag. Med hinsyn till
den ldnga tid som registren har funnits f&r det anses finnas en
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etablerad kinnedom om foér vilka indamil som uppgifter idag
behéver behandlas 1 det nya registret.

Forskning eller andra indamil fér behandling av person-
uppgifter som typiskt férekommer i s.k. hilsodataregister ska inte
vara tillitna indamil fér den nationella likemedelslistan. Den
nationella likemedelslistan kommer diremot att férbittra forut-
sittningarna for den forskning som fir bedrivas 1 likemedels-
registret hos Socialstyrelsen. Detta genom att uppgifter som
limnas ut frin det nya registret till Socialstyrelsen kommer att vara
1 ett mer strukturerat och standardiserat format samt att dven upp-
gift om ordinationsorsak ska fi limnas ut, se avsnitten 9.2 och
9.4.9. Likemedelsregistret uppdateras en ging per mdinad med
uppgifter som limnas ut frin nuvarande receptregister. Nir
receptregistret ersitts av den nationella likemedelslistan kommer
motsvarande uppgifter i stillet att limnas ut frin det nya registret.

9.4.1 Registrering av vissa uppgifter om ordinationer och
forskrivningar av sadana lakemedel och andra varor
som ska expedieras pa 6ppenvardsapotek

Det nya registret ska i likhet med nuvarande receptregister
anvindas for registrering av vissa uppgifter om ordinationer och
forskrivningar av sddana likemedel och andra varor som ska
expedieras pd dppenvirdsapotek. Det kan vara friga om ordina-
tioner och forskrivningar av likemedel 1 helférpackning eller
dosdispenserade likemedel, av teknisk sprit, av forbruknings-
artiklar (t.ex. stomipése, inhalator, teststickor) och av livsmedel fér
sirskilda niringsindamdl. Registrering av vissa uppgifter om
ordinationer och férskrivningar av sidana likemedel och andra
varor som ska expedieras pd éppenvirdsapotek syftar till att mojlig-
gora de Ovriga dndamilen som ska gilla for registret, t.ex.
expediering av foérskrivningar dir patienten kan vilja att himta ut
sitt forskrivna likemedel och andra varor pd valfritt apotek,
fakturering av kostnader f6r landstingen och dstadkommande av en
siker ordination av likemedel {6r en patient.
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9.4.2 Registrering och administrering av uppgifter om en
fullmakt

Efter forebild av det fullmaktsregister som E-hilsomyndigheten for
idag ska den nationella likemedelslistan kunna anvindas for
registrering och administrering av uppgifter om fullmakter.

I det fullmaktsregister som E-hilsomyndigheten foér 1 idag
avseende receptregistret kan en fullmakt ge fullmiktigen ritt att
bestilla och himta ut foérskrivna likemedel eller andra varor, himta
en Oversikt 6ver fullmaktsgivarens elektroniskt sparade recept i
receptregistret samt limna samtycke till registrering 1 hogkostnads-
databasen och till registrering av elektroniskt sparade recept. Det
finns dels fullmakter mellan privatpersoner (iven innefattande
fullmakt att himta ut likemedel till barn) och dels fullmakter frin
privatperson till anstillda vid virdenheter (se SOU 2012:75 s. 714
ff.).Vad avser direktdtkomst till uppgifter i likemedelsforteck-
ningen ges dock endast till patienten sjilv (3 § lagen [2005:258] om
likemedelstorteckning). Vad giller frigan om ett ombuds ritt att £
direktitkomst till en patientjournal ir den féremdl for ritslig
provning (se 2 kap. 3 § patientdatalagen [2008:355] och Kammar-
rittens 1 Stockholm dom 1 mal nr 5402-15 meddelad den 10 juni
2016).

En patient kommer genom att registrera en eller flera fullmakter
1 den nationella likemedelslistan kunna ge en annan fysisk person
ritt att himta ut patientens likemedel och 3 ta del av uppgifter 1
den nationella likemedelslistan. Frigan om att tilldta att ett ombud
ges ritt att fi uppgifterna utlimnade frin registret, t.ex. genom att
beredas direktitkomst till registret, ir inte oproblematisk. En sidan
ordning kan leda till ett obehorigt nyttjande av uppgifterna i
registret. Ndgot som nimns i sammanhanget ir risken fér att
patienten ska kinna sig tvingad eller bli vilseledd till att medge
dtkomst till uppgifter som kan komma att anvindas f6r otillbérliga
indamal. Det kan konstateras att de uppgifter som ska foras 1 den
nationella likemedelslistan ir integritetskinsliga, kanske nigot
kinsligare dn dagens registerinnehdll 1 receptregistret, bl.a. med
tanke pd att ordinationsorsak som idag inte férekommer 1
receptregistret kommer att registreras i den nationella likemedels-
listan, samt att fér den nationella likemedelslistan kommer att gilla
en lingre bevarandetid dn vad som idag giller {6r receptregistret, se
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avsnitt 9.13.4. De integritetsrisker som finns fir emellertid vigas
mot det behov som vissa patienter har av att kunna utse en person
som kan hjilpa dem med det praktiska kring deras likemedels-
anvindning. Behovet kan féranledas av att patienten pd grund av
hog alder eller fysiska hinder har svart att ta sig till apoteket for att
himta ut sina likemedel, att patienten behéver hjilp med att ordna
kring det praktiska med sin likemedelsanvindning som t.ex. kan
avse att bestilla hem likemedel som har férskrivits eller att
patienten behover stod 1 att hilla ordning pd sina likemedel genom
att t.ex. fi en 6versikt 6ver de likemedel som finns i registret som
visar pd vilka likemedel som patienten faktiskt ska ta. Dessa behov
som finns redan idag och som foéranleder att vissa patienter utser
ombud fér dtkomst till uppgifter 1 nuvarande receptregister fir
anses gilla dven for dtkomst ull uppgifter 1 den nationella
likemedelslistan. Att inte mojliggéra for att ombud ges direkt-
dtkomst till det nya registret skulle foérsvira vissa patienters
likemedelshantering och dven kunna leda tll patientsikerhets-
risker. Den fullmaktshantering som finns idag ska siledes fa
fortsitta men 1 en mer reglerad form. Den som patienten (full-
maktsgivaren) utser som ombud (fullmiktigen) ska kunna ges
direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan.
Fullmakten méiste dock vara registrerad i den nationella like-
medelslistan for att vara giltig f6r indamal som avser den nationella
likemedelslistan.

De uppgifter som kommer 1 friga for registrering ir uppgifter
om bla. fullmakttagarens namn och personnummer. Fullmiktige
far endast vara en fysisk person. En fullmakt kan fér indamél som
ror den nationella likemedelslistan vara giltigt 1 maximalt fyra 3r.
Tidsbegrinsningen i giltighetstid motiveras av integritetsskil da
den medfor att skilen for fullmaktsgivandet omvirderas efter en
rimlig tid om fyra r. Efter att en fullmakt upphort att gilla far den
finnas 1 registret 1 ett dr innan den ska gallras. Fullmakter fir
sdledes bevaras i registret 1 fem &r riknat fr8n den dag fullmakten
inkom 1 registret. Patienten fir efter fyra ir, om det ir aktuellt,
utfirda en ny fullmakt. Mojligheten att centralt kunna registrera
fullmakter underlittar f6r bide patienter och &ppenvirdsapotek.
Patienten (dvs. fullmaktsgivaren) behéver bara ge in fullmakten en
gdng och dessutom giller fullmakten pa samtliga apotek. Ett cen-
tralt fullmaktsregister underlittar for Sppenvirdsapoteken di varje
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enskilt apotek eller apotekskedja inte behdver bygga upp ett sidant
register.

9.4.3  Expediering av forskrivna ldkemedel och andra varor

Registret ska fi anvindas for att expediera forskrivna likemedel
och andra varor. For detta indamdl kan expedierande personal pd
oppenvirdsapotek fi direktdtkomst till sddana uppgifter i registret
som dr hinforliga till forskrivningar som inkommit till registret
inom de senaste 24 ménaderna. Att det finns en begrinsning i
informationsmingden fér indaméilet expediering motiveras av att
oppenvardsapoteksaktorer inte behover se fler uppgifter for just
indamalet expediering och att indamélet berittigar wll direkt-
dtkomst utan att patienten samtyckt till behandlingen. De
forfattningskrav som stills innan ett likemedel fir expedieras
behandlas i avsnitt 5.4.1. Diremot kan éppenvirdsapoteksaktorer
med patientens samtycke 3 direktitkomst till samtliga de uppgifter
som finns sparade i registret fér indamdlet underlittande av
patientens likemedelsanvindning, se avsnitt 9.4.5.

For att kunna expediera ett forskrivet likemedel eller en for-
skriven vara méste expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek ha
direktdtkomst till uppgifter om den forskrivning som dr ifrdga for
expediering. Detta for att bl.a. kunna uppfylla de krav som stills 1
Likemedelsverkets regelverk som avser att bedéma om en
forskrivning dr korrekt utfirdad, om férskrivaren ir behérig och
om samtliga uppgifter som krivs for att en giltig forskrivning ska
foreligga finns med.

Det finns dven ett behov av att kunna se patientens dvriga
aktuella  forskrivningar. Detta {6r att kunna genomféra de
kontroller som krivs enligt Likemedelsverkets regelverk innan ett
utlimnande fir ske, t.ex. bedéma om likemedlet, styrkan och
dosen som forskrivits dr rimlig till den aktuella patienten och den
avsedda behandlingen samt om det finns en risk for interaktion
med andra likemedel som patienten anvinder. Dirutéver behover
expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek beakta de krav som
stills infér en expediering enligt likemedelsférmanslagstiftningen.
Med aktuella forskrivningar avses de likemedel som patienten
anvinder vid tidpunkten fér expedieringen. Det ir omojligt att
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exakt kunna faststilla vilka dessa likemedel ir, men det gir att gora
vissa antaganden utifrin receptets giltighetstid om ett ar samt med
tilligg av en viss sikerhetsmarginal. Hur ldng tid sikerhetsmar-
ginalen ska avse ir svirt att bedéma. Det gir att himta vigledning
frdn den bevarandetid avseende indamadlet expediering som giller
for dagens receptregister.

Enligt lagen om receptregister giller att uppgifter ska tas bort
efter 3 eller 15 mdnader (beroende pd den aktuella férskrivningen)
efter den under vilken de registrerades. I praktiken har reglerna om
bevarandetid tillimpats pd sd sitt att uppgifter om de elektroniska
recepten tas bort med jimna mellanrum, normalt 15 manader efter
att receptet har blivit slutexpedierat eller utginget, dvs. maximalt
27 méinader efter utfirdandedatum foér de recept som giller 1 ett ar.
Nir uppgifterna tas bort, forsvinner dven all historik knutet till
receptet. Om receptet har blivit utskrivet som ett pappersrecept,
tas diremot uppgifter bort tre mdinader efter utskriften (se
SOU 2012:75 s. 727). Det ir inte sikert att den tillimpningen ir i
overensstimmelse med de 15 ménader som anges 1 lagen om
receptregister.

For indamilet expediering i den nationella likemedelslistan
bedéms en rimlig tid vara 24 ménader, dvs. receptets giltighetstid
om 12 ménader samt en sikerhetsmarginal om 12 mdnader. Viss
sikerhetsmarginal kan behovas for att exempelvis ticka in dven de
fd fall en patient strax fore receptets giltighetstid himtat ut
ettdrstorbrukning av ett forskrivet likemedel och sdledes fortsitter
att anvinda likemedlet ett &r efter utgdngen av receptets giltig-
hetstid. Denna tid om 24 mdinader tillmétesgdr det informa-
tionsbehov som finns f6r att kunna uppfylla de forfattningskrav
som stills innan en expediering fir ske och ligger nira den
bevarandetid som idag tillimpas for receptregistret. Allmint om
bevarandetidens lingd f6r uppgifter i registret se avsnitt 9.12.4.

9.4.4  Astadkommande av en siker ordination av likemedel
for en patient, beredande av vard eller behandling av
en patient, komplettering av en patientjournal och
genomforande av en ldkemedelsgenomgang

Det nya registret ska i likhet med nuvarande likemedelsférteckning
kunna anvindas f6r att dstadkomma en siker ordination av like-
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medel for en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient samt komplettering av en patientjournal. Genom att fi en
fullstindig bild av patientens ordinationer och uthimtning av
forskrivna likemedel minskas risken for felaktiga och patientosikra
ordinationer, som t.ex. Over- eller underférskrivningar. Upp-
gifterna 1 registret behdvs dven for att bedéma en patients behov av
vdrd- eller behandlingsinsatser som inte innefattar férskrivning av
likemedel. Information om en patients likemedelssituation ir av
lika stort virde vid bedémning om patienten ska ges en annan
vdrdinsats dn likemedelbehandling eller kanske ingen insats alls.
Registret ska f8 anvindas for att komplettera en patientjournal med
uppgifter som ir himtade frin registret. Det ska siledes vara
mojligt att {3 direktdtkomst till uppgifter 1 registret for att kunna
fora over dem till patientjournalen. Méojligheterna till en sidan
komplettering i patientjournalen underlittar bl.a. hilso- och sjuk-
vardspersonalens arbete med att dokumentera uppgifter frin
registret som har pdverkat ett stillningstagande om en hilso- och
sjukvdrdsitgird. Behovet av information fér nimnda indamail
behandlas i avsnitt 5.1-5.3.

Registret ska dven {3 anvindas fér ett nytt behandlingsindamal
som inte finns 1 nuvarande likemedelsforteckning eller recept-
register: genomférande av en likemedelsgenomging. Bestimmelser
om likemedelgenomgingar finns 1 3 akap Socialstyrelsens fére-
skrifter och allminna rd (SOSFS 2000:1) om likemedelshantering
1 hilso-och sjukvdrden. Det kan vara friga om en enkel eller en
fordjupad likemedelsgenomging. En likemedelsgenomging syftar
till att sd ldngt som mojligt kartligga vilka likemedel en patient ir
ordinerad och varfor, vilka av dessa likemedel som patienten
anvinder och vilka &vriga likemedel som patienten anvinder.
Utifrdn en sidan kartliggning gérs en bedémning om likemedels-
behandling dr indamalsenlig och siker (3 a kap. 5 § SOSFS 2000:1).
Dessa genomgingar sker inom hilso- och sjukvirden och
information om en patients likemedelsanvindning ir av naturliga
skil nédvindig for att kunna bedéma om en patients like-
medelsanvindning ir indamélsenlig och siker. Vad giller behovet
av information f6r detta indama3l, se avsnitt 5.2.1 och 5.3.1.
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9.4.5 Underlattande av en patients lakemedelsanvandning

Det nya registret ska, liksom nuvarande likemedelsforteckning,
kunna anvindas av patienten sjilv foér att underlitta hans eller
hennes likemedelsanvindning. Hirigenom okar férutsittningarna
for att patienten blir delaktig 1 besluten om sin likemedels-
behandling vilket i sin tur stimulerar patienten till en storre
foljdsamhet till likemedelsordinationen. Registret ska dven kunna
anvindas av expedierande personal pi 6ppenvirdsapotek samt
utpekad hilso- och sjukvirdspersonal for att underlitta patientens
likemedelsanvindning. Det kan vara friga om situationer dir
farmaceuten kan bistd patienten med rad eller svar avseende tidigare
likemedelsexpedieringar, t.ex. frigor om likemedelsférpackningar
eller likemedelformer som inte fungerat fér patienten och frigor
om tidigare irs hogkostnadsskydd.

9.4.6  Registrering av underlag for tillampning av
bestimmelserna om lakemedelsformaner vid kép av
lakemedel m.m. samt debitering till landstingen

Registret ska 1 likhet med nuvarande receptregister kunna anvindas
for registrering av underlag for tillimpning av bestimmelserna om
likemedelstérmaner vid kop av likemedel m.m. samt debitering till
landstingen. Apoteken behéver kunna debitera landstingen for
deras respektive del av kostnaderna for likemedelsférmanerna. For
indamdlet debitering till landstingen fir uppgifter som kan
hinforas till en person inte omfatta annat in inkdpsdag, kostnad,
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsf6rminer m.m.,
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens
personnummer.

9.4.7 Ekonomisk uppféljning och framstéllning av statistik
hos E-hdlsomyndigheten

Registret ska 1 likhet med nuvarande receptregister kunna anvindas
for ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten, dock utan att uppgifter som kan hinforas till en
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person fir redovisas. Det kan réra sig om bla. olika typer av for-
siljningsstatistik.

9.4.8 Registrering och redovisning till landstingen och
myndigheter

Den nationella likemedelslistan ska i likhet med nuvarande recept-
register dven anvindas for registrering och redovisning av olika
uppgifter till landstingen och vissa myndigheter. Det ir friga om:

— registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt f6r framstillning av
statistik,

— registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:xxxx) och till
likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppfoljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden,

— registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar, forskning och framstillning av
statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

— registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om en likares eller tandlikares férskrivning
av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659),

— registrering och redovisning av uppgifter f6r Tandvards- och
likemedelsformansverkets tillsyn o6ver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. och
fér prévning och tillsyn enligt samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4 kap. 10 § andra stycket och 5 kap. 1 § tredje
stycket likemedelslagen (2015:315), samt

— registrering och redovisning av uppgifter f6r Likemedelsverkets
tillsyn 6ver Oppenvirdsapotekens tillhandahéllandeskyldighet
enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel.
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9.4.9 | vad man uppgifter i registret far redovisas for vissa
andamal

For indamilen som avser registrering och redovisning till for-
skrivare, till verksamhetschefer och till likemedelskommittéer samt
till Tandvards- och likemedelsférmansverkets fir inga uppgifter
redovisas om en person. Uppgifter om en forskrivare fir ingd i
redovisningen till samma férskrivare och till verksamhetschefen vid
den enhet dir forskrivaren tjinstgér samt i redovisning till
Inspektionen foér vird och omsorg.

For dndamailen registrering och redovisning till landstingen av
uppgifter fér ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér
framstillning av statistik fir behandlingen inte omfatta nigra
dtgirder som innebir att uppgifter om en patient redovisas, utom
nir uppgifter limnas ut till landsting d& patientens identitet fir vara
krypterad pd ett sddant sitt att dennes identitet skyddas. I 4 kap.
6 § andra stycket patientdatalagen finns bestimmelser om att detta
skydd for patientens identitet ska bestd hos landstingen.

Ordinationsorsak fir redovisas fér dndamédlen registrering av
vissa uppgifter om ordinationer och foérskrivningar av sidana
likemedel, inklusive dosdispenserade likemedel, och andra varor
som ska expedieras pd dppenvirdsapotek, expediering av likemedel
och andra varor som forskrivits, 8stadkommande av en siker
ordination av likemedel for en patient, beredande av vird eller
behandling av en patient, komplettering av en patientjournal,
genomforande av en likemedelsgenomging, underlittande av en
patients likemedelsanvindning, registrering och redovisning till
landstingen av uppgifter fér ekonomisk och medicinsk uppféljning
samt f6r framstillning av statistik, registrering och redovisning till
forskrivare, verksamhetschefer och likemedelskommittéer av
uppgifter fér medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring 1 hilso- och sjukvirden samt registrering och redovisning
ull Socialstyrelsen av uppgifter fér epidemiologiska under-
sokningar, forskning och framstillning av statistik inom hilso- och
sjukvirdsomridet.

Vad giller redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen ska
redovisningen, 1 jimférelse med nuvarande ordning i recept-
registret, utdkas med uppgift om ordinationsorsak. Som nimndes i
avsnitt 9.2 har Socialdepartementet tagit fram en promemoria som

203



Férslag om en nationell ldkemedelslista Ds 2016:44

ska utgora beredningsunderlag for bl.a. en lagindring som innebir
att forskrivningsorsak ska f3 registreras i likemedelsregistret (dnr
$2016/07025/FS). 1 forslaget ingdr ocksd att uppgifterna i
likemedelsregistret ska f3 behandlas f6r samma indamal som giller
for ovriga hilsodataregister. Forskrivningsorsak ska i och med
inférandet av den nya lagen om nationell likemedelslista ersittas av
ordinationsorsak for att bittre stimma Overens med den
begreppsanvindning som rider idag.

De skil som motiverar att ordinationsorsak ska f3 tillging-
liggoras f6r nimnda dndamél behandlas 1 avsnitt 9.2.

9.5 Aktorer som kan fa direktatkomst till registret for
angivna andamal

Forslag: Legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel, legitimerad sjukskoterska
utan sidan behorighet, farmaceut inom hilso- och sjukvirden
samt expedierande personal pd Oppenvirdsapotek fir ha
direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan.

Patienten fir ha direktitkomst till uppgifter om sig sjilv.
Direktdtkomst fir dven ges till annan fysisk person som
patienten utsett genom fullmakt som finns registrerad i den
nationella likemedelslistan.

Skilen for forslaget: De olika aktdrernas behov av information
som motiverar dtkomst till uppgifter i registret redovisas i kapitel 5.
De indamil for vilka personuppgiftsbehandling fir utféras
redovisas 1 avsnitt 9.4. I detta avsnitt presenteras de aktdrer som
ska kunna f& direktdtkomst till registret, en kort sammanfattning
av det informationsbehov som finns samt vissa av de bestimmelser
om behorigheter och ansvar som giller fér dessa aktorer.
Patientens instillning till personuppgiftsbehandlingen behandlas i
avsnitten 9.7 och 9.8.

Allmint giller for all legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
att de ska utfora sitt arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och
beprévad erfarenhet. En patient ska ges sakkunnig och omsorgsfull
hilso- och sjukvird som uppfyller dessa krav. Virden ska s lingt
som mojligt utformas och genomféras 1 samrdd med patienten.
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Patienten ska visas omtanke och respekt. Den som tillhér hilso-
och sjukvirdspersonalen bir sjilv ansvaret fér hur han eller hon
fullgor sina arbetsuppgifter (6 kap. 1 och 2 § forsta stycket patient-
sikerhetslagen).

9.5.1 Legitimerad hélso- och sjukvardspersonal med
behorighet att forskriva lakemedel

Legitimerad hilso- och sjukvdrdspersonal med behorighet att
forskriva likemedel ska kunna fi direktitkomst till uppgifter i
registret fér indamédlen dstadkommande av en siker ordination av
likemedel for en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient, komplettering av en patientjournal, genomférande av en
likemedelsgenomging och underlittande av en patients like-
medelsanvindning.

Den som har behérighet att forskriva likemedel behover ha
dtkomst till uppgifter i registret for att kunna ta stillning till
patientsikra hilso- och sjukvirdsdtgirder. Uppgifterna behovs bl.a.
for genomforande av interaktionskontroller, beaktande av informa-
tion om effekt och biverkningar frin tidigare likemedelsbehand-
ling, dvs. f6r att f8 kunskap om varfér likemedel tidigare har satts
in eller satts ut, samt for att i en akut situation ha méjlighet att
snabbt ta fram ett korrekt beslutsunderlag.

Vem som ir behorig att férskriva likemedel behandlas 1 avsnitt
4.1.1. Det ir friga om likare, tandlikare, tandhygienister, samt
barnmorskor och sjukskéterskor med férskrivningsritt. Den som
har behérighet att foérskriva likemedel ska bl.a. uppfylla de krav
som stills avseende patientsikra ordinationer och férskrivningar. I
Socialstyrelsens forslag till nya foreskrifter och allminna r8d om
ordination och hantering av likemedel 1 hilso- och sjukvirden som
ska ersitta SOSFS 2000:1 (remissversion juni 2016) tydliggors att
den som ordinerar ett likemedel ska sikerstilla att ordinationen ir
limplig for patienten genom att géra en limplighetsbedémning
med hinsyn tll vissa 1 foreskrifterna angivna uppgifter om
patienten. Den som har ritt att forskriva likemedel ska iaktta
kraven pd sakkunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning till
och samrdd med patienten eller féretridare for denne (13 kap. 1§
likemedelslagen). I 4-5kap. HSLF-FS 2016:34 anges vad en
forskrivare behover iaktta vid utfirdande av recept.
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9.5.2  Legitimerad sjukskoterska utan behdrighet att forskriva
ldkemedel

En legitimerad sjukskoterska utan behorighet att forskriva like-
medel ska kunna f direktitkomst till uppgifter i registret fér inda-
milen beredande av vird eller behandling av en patient,
komplettering av en patientjournal, genomférande av en like-
medelsgenomging och underlittande av en patients likemedels-
anvindning.

En legitimerad sjukskoterska utan forskrivningsritt behover ha
dtkomst till uppgifter i registret for att kunna bedéma patientens
samlade hilsotillstind och behandlingseffekter, ta stillning till om
tidigare ordinerande likare eller ansvarig likare behover kontaktas,
delta i genomforandet av likemedelsgenomgéngar, i en akut situa-
tion kunna snabbt ta fram ett korrekt beslutsunderlag samt bidra
till ett patientsikert overtagande av likemedelsansvaret nir
patienten tas om hand i den kommunala hilso- och sjukvérden.

Vissa legitimerade sjukskoterskor (dven de utan behérighet att
forskriva) har inom ett verksamhetsomridde som kommunen
bestimmer givits ett sirskilt ansvar for att det finns sddana rutiner
att kontakt tas med likare eller annan hilso- och sjukvérdspersonal
nir en patients tillstdnd fordrar det, att beslut om att delegera
ansvar for virduppgifter ir forenliga med sikerheten for
patienterna, och att anmilan gors till den nimnd som har ledningen
av hilso- och sjukvirdsverksamheten om en patient 1 samband med
vard eller behandling drabbats av eller utsatts for risk att drabbas av
allvarlig skada eller sjukdom (24 § forsta stycket hilso-och sjuk-
virdslagen). I kommunernas verksamhet ir benimningen fér denna
funktion mediciniskt ansvarig sjukskoterska (MAS). En sddan
sjukskoterska ska dirutéver ansvara for att patienterna fir en siker
och indamélsenlig hilso- och sjukvird av god kvalitet inom
kommunens ansvarsomride, journaler férs i den omfattning som
foreskrivs 1 patientdatalagen, patienten fir den hilso- och sjukvird
som en likare férordnat om, samt rutinerna for likemedelshan-
teringen ir dndamilsenliga och vil fungerande (7 kap. 3 § patient-
sikerhetsforordningen). Sjukskoterskor kan vid behov samarbeta i

genomférandet av en likemedelsgenomging som en likare ansvarar
for (3 akap. 1 § SOSFS 2000:1).
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9.5.3  Farmaceut inom hélso- och sjukvarden

Farmaceut inom hilso- och sjukvirden ska kunna f& direktitkomst
tll uppgifter i registret for indamdlet genomfoérande av en
likemedelsgenomging, komplettering av en patientjournal och
beredande av vird eller behandling av en patient.

Farmaceut inom hilso- och sjukvirden behover ha dtkomst till
uppgifter 1 registret for att kunna delta 1 genomférandet av like-
medelsgenomgingar (3a kap. 1 § SOSFS 2000:11). Det ir en likare
som ska ansvara for likemedelgenomgingar men likaren ska vid
behov samarbeta med annan hilso- och sjukvirdspersonal. Farma-
ceuter och dven sjukskoterskor utan behorighet att forskriva dr tva
yrkesgrupper som ofta samarbetar med likaren vid genomférande
av likemedelsgenomgingar. Dirfoér ska farmaceuter liksom likare
och sjukskéterskor utan behorighet att férskriva kunna fa dtkomst
ull uppgifter 1 det nya registret f6r indamilet likemedelsgenom-
gingar. Farmaceut inom hilso- och sjukvirden behéver vidare ha
dtkomst till uppgifter i registret f6r att kunna bidra till att den som
forskriver likemedel ska kunna kvalitetssikra likemedelsbehand-
lingen samt assistera vid upprittandet av en likemedelsberittelse
vid utskrivning av en patient (3a kap. 15 § SOSFS 2000:11).

Med farmaceut avses apotekare och receptarier (1kap. 7§
HSLF-FS). Hilso- och sjukvird ir verksamhet som avses enligt
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), tandvirdslagen (1985:125),
lagen (1991:1128) om psykiatrisk tvingsvard, lagen (1991:1129)
om rittspsykiatrisk vdrd, smittskyddslagen (2004:168), lagen
(1972:119) om faststillande av konstillhérighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. samt den upphivda lagen
(1944:133) om kastrering. (se 1 kap. 3 § patientdatalagen).

9.5.4  Expedierande personal pa 6ppenvardsapotek

Expedierande personal pd éppenvirdsapotek ska kunna f& direkt-
dtkomst till uppgifter i registret for andamélen registrering av vissa
uppgifter om ordinationer och férskrivningar av likemedel och
andra varor, registrering av vissa uppgifter om ordinationer och
forskrivningar till en patient med dosdispenserade likemedel,
registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt,
registrering av underlag for tillimpning av bestimmelserna om
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likemedelsférméner vid kop av likemedel m.m., expediering av
forskrivna likemedel och andra varor samt underlittande av en
patients likemedelsbehandling.

Expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek behoéver ha 3t-
komst till uppgifter i registret for att kunna genomféra de kon-
troller som krivs innan ett likemedel fir limnas ut, se avsnitten
5.4.1 och 9.4.3.

Begreppet expedierande personal pd éppenvirdsapotek omfattar
farmaceuter, dvs. apotekare och receptarier, samt apotekstekniker.
Det kan noteras att apotekstekniker inte dr ett legitimerat yrke.
Expedierande personal pd 6ppenvirdsapotek har idag tillgdng till
uppgifter i receptregistret (11§ lagen om receptregister). Vid
inférandet av lagen om (2016:526) om behandling av personupp-
gifter 1 irenden om licens for likemedel, dir direktdtkomst medges
for expedierande personal pd oppenvirdsapotek, uttalande rege-
ringen bl.a. féljande betriffande vilken kategori apotekspersonal
som ska {8 ha direktitkomst. Gillande regelverk om att en farma-
ceut ska ansvara foér den forfattningsmissiga, farmakologiska och
tekniska kontrollen innan ett likemedel limnas ut utesluter inte att
en apotekstekniker dr behjilplig vid exempelvis den registrering av
receptet som sker 1 samband med expedieringen. Regeringen
bedémde dirfor att dven andra personalkategorier in farmaceuter
bér kunna ha direktdtkomst till uppgifter i irenden om ansékan om
licens hos E-hilsomyndigheten (se prop. 2015/16:143 s. 78.) Det
finns inget skil att goéra en annan bedémning fér dtkomst till
uppgifterna i den nationella likemedelslistan.

Den som limnar ut likemedel ska sirskilt iaktta kraven pa sak-
kunnig och omsorgsfull vird samt pd upplysning till och samrid
med patienten eller foretridare for denne. (13 kap. 1 § likemedels-
lagen). I 7-8 kap. HSLF-FS 2016:34 anges de krav som stills pi en
farmaceut vid mottagandet och expedieringen av f6érskrivningar.

9.5.5  Sarskilt om aktorers direktatkomst till uppgifter om
ordinationer och férskrivningar av dosdispenserade
ldkemedel

Direktitkomst till uppgifter om dosdispenserade likemedel i det
nya registret ska ges till legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
med behorighet att férskriva, legitimerad sjukskoterska utan sidan
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behoérighet, farmaceut inom  hilso-och  sjukvirden  och
expedierande personal pd Oppenvirdsapotek. Direktitkomst till
uppgifter om dosdispenserade likemedel i nuvarande receptregister
ska enligt lagen om receptregister ges till expedierande personal pd
oppenvédrdsapotek samt till legitimerad hilso- och sjukvards-
personal (11§ lagen om receptregister). Ndgot skil tll varfor all
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal ska ha direktdtkomst till
sddana uppgifter framgdr inte av forarbetena till lagen (se prop.
2008/09:145 s. 318 och 444). 1 praktiken har dock E-hilso-
myndigheten beviljat direktdtkomst endast till vissa hilso- och
sjukvdrdsaktorer. Dessa dr hilso- och sjukvirdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel, sjukskoterskor utan sddan
behorighet, samt receptarier och apotekare. Det har inte
framkommit ndgra skil som motiverar att direktdtkomst till
uppgifter om dosdispenserade likemedel ska ges till all legitimerad
hilso- och sjukvdrdspersonal. Det finns dirfér inga skil tll att
foresld en annan ordning fér den nationella likemedelslistan dn den
som E-hilsomyndigheten tillimpar i nuvarande receptregister.

9.5.6 Patient och ombud

Patient fir ha direktitkomst till uppgifter 1 registret om sig sjilv.
Aven annan fysisk person som patienten utsett genom fullmakt
(fullmiktige) fir ha direktitkomst till uppgifter om patienten 1
registret.

Om registrering och administrering av uppgifter om en fullmaket
se avsnitt 9.4.2 och om bevarande av sidana uppgifter se avsnitten
9.12.4-9.12.5.

9.6 Utlamnande av uppgifter och sekretess
9.6.1 Uppgiftsskyldighet och direktatkomst

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter frin en myndighet kan
ske 1 form av direktdtkomst eller utlimnande pid medium for
automatiserad behandling. Uppgifter i den nationella likemedels-
listan kommer att limnas ut fér att uppfylla redovisnings-
skyldigheten gentemot landstingen och myndigheter, se avsnitt
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9.4.8, samt limnas ut genom att direktitkomst ges till utpekade
hilso- och sjukvdrdsaktorer, Oppenvirdsapoteksaktdrer och
patienter, se avsnitt 9.5.

Med direktitkomst avses vanligtvis att nigon har direkt tillgdng
till ndgon annans register eller databas och p& egen hand kan soka
efter information, dock utan att kunna pdverka innehillet 1 registret
eller databasen (se prop. 2009/10:85 s. 168). I begreppet ligger
ocksd att den som ir personuppgiftsansvarig for registret eller
databasen inte har ndgon kontroll &ver vilka uppgifter som
mottagaren vid ett visst soktillfille tar del av (se prop. 2011/12:45
s. 133). Provningen av om ett utlimnande ir férenligt med offent-
lighets- och sekretesslagstiftningen mdste vid direktitkomst ske
redan d& uppgifterna gors tillgingliga f6r mottagaren. Den myndig-
het som limnar ut uppgifter genom direktdtkomst fattar siledes
inte ndgot beslut om utlimnande av de uppgifter som den som har
direktitkomst tar del av i varje enskilt fall. En bestimmelse om
direktdtkomst har 1 sig inte sekretessbrytande effekt utan méste
kombineras med sekretessbrytande bestimmelser.

9.6.2  Sekretessbrytande bestammelser

Forslag: I den nya lagen inférs sekretessbrytande bestimmelser
for att mojliggora utlimnande av uppgifter frén det nya registret
till utpekade aktorer.

Skilen for forslaget: Personer som arbetar inom E-hilso-
myndigheten ir bundna av bestimmelser om sekretess (25 kap.
17 a-b §§ offentlighets- och sekretesslagen [2009:400], OSL). Det
innebir bl.a. att de inte obehérigen fir roja eller utnyttja vad de i
sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstdnd eller
andra personliga forhillanden, om det inte stdr klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne
lider men. I OSL finns bestimmelser som innebir att sekretess
under vissa forutsittningar inte hindrar att sekretessbelagda upp-
gifter limnas till myndigheter eller enskilda. Sidana bestimmelser
kallas sekretessbrytande bestimmelser. Vad giller sekretess mellan
myndigheter anges 1 10 kap. 28 § OSL att sekretess inte hindrar att
uppgift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet
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foljer av lag eller férordning. I lagen om nationell likemedelslista
kommer att inféras bestimmelser om sekretessbrytande uppgifts-
skyldigheter motsvarande de som idag finns 1 13-18 §§ lagen om
receptregister och 2 kap. 10 b § lagen om handel med likemedel (se
dven 25 kap. 17 ¢ § OSL).

9.6.3  Sekretess i forhallande till den enskilde sjalv

Forslag: Sekretessen enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400) i forhdllande tll den vird- eller
behandlingsbehévande sjilv f6r uppgift om hans eller hennes
hilsotillstdnd, om det med hinsyn till indamilet med virden
eller behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas
till honom, foreslds gilla dven hos E-hilsomyndigheten

Bedomning: Sekretessen kan komma att tillimpas for
uppgift om ordinationsorsak.

Skilen for forslaget och bedémningen: I 12 kap. 1§ OSL
anges att sekretess till skydd for en enskild inte giller 1 férhillande
till den enskilde sjilv, om inte annat anges 1 OSL. Av 25 kap. 6§
OSL foljer att sekretessen enligt 25 kap. 1-5 §§ giller 1 férhillande
till den vird- eller behandlingsbehévande sjilv for uppgift om hans
eller hennes hilsotillstdnd, om det med hinsyn till indamélet med
virden eller behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte
limnas till honom eller henne. Sekretessen for sddana uppgifter hos
E-hilsomyndigheten regleras 1 25 kap. 17 § a OSL. Det innebir att
sekretessen hos E-hilsomyndigheten inte giller gentemot den
enskilde sjilv. Detta innebir att sekretessen gentemot den enskilde
sjilv inte giller fér uppgifter som idag behandlas i receptregistret,
likemedelsforteckningen och registret fér hantering av drenden om
licens for likemedel. Frigan nimndes endast oversiktligt 1 for-
arbetena till lagen om behandling av personuppgifter 1 drenden om
licens for likemedel dir man endast konstaterade att sekretessen
gentemot den enskilde sjilv inte ir tllimplig 1 E-hidlsomyndig-
hetens verksamhet (se prop. 2015/16:143 s. 81).

Uppgifterna 1 den nationella likemedelslistan kommer till
skillnad frn nimnda tre register att bevaras under lingre tid in vad
som giller f6r nimnda register. En uppgift som av vissa patienter
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kan upplevas som kinslig ir ordinationsorsak, som in idag inte
registreras 1 varken receptregistret eller likemedelsférteckningen.
Registret for hantering av licenser for likemedel kan tinkas inne-
hilla uppgift om ordinationsorsak men endast foér de fital patienter
som kommer i friga fér behandling med licenslikemedel. Det gir
inte att utesluta att en prévning om huruvida sekretess ska gilla
gentemot den enskilde sjilv kan komma att utmynna 1 att en upp-
gift om ordinationsorsak inte far limnas ut. Det kan siledes finnas
situationer di det med hinsyn till indam&let med virden eller
behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgift om ordinationsorsak
inte limnas till den enskilde. Sekretessen 1 25 kap. 6 § OSL féreslas
sdledes gilla dven 1 E-hilsomyndighetens verksambhet.

I de fall en hilso- och sjukvirdsaktér bedomer att sekretess ska
gilla for ordinationsorsak gentemot patienten sjilv ska hilso- och
sjukvirdaktoren begira att E-hilsomyndigheten spirrar uppgiften i
den nationella likemedelslistan. Spirren kommer i dessa fall endast
att gilla gentemot patienten sjilv. I teorin ska det siledes vara
mojligt fér patienten i friga att samtycka till att hilso- och sjuk-
virds- eller 6ppenvirdsapoteksaktdr far ta del av samma uppgift om
ordinationsorsak som ir spirrad gentemot patienten sjilv. I akut
nodsituation och vid beslutsoférmaga kan dirmed direktitkomst
utan patientens samtycke ges till sddan uppgift om ordinations-
orsak som ir spirrad gentemot den enskilde sjilv. Om hilso- och
sjukvirdaktoren senare gor en idndrad sekretessbedomning kan
denne hos E-hilsomyndigheten begira att spirren ska hivas.

Om patienten motsitter sig spirren kan patienten vinda sig till
E-hilsomyndigheten och begira att f8 uppgiften utlimnad. Ett
sddant drende kommer att hanteras pd sedvanligt sitt enligt
reglerna om ritten att ta del av allminna handlingar och ritten att
overklaga ett beslut om att inte limna ut allminna handlingar (se
6 kap. OSL). E-hilsomyndigheten kan vid sin sekretessprévning
konsultera den hilso- och sjukvérdsaktér som begirt att uppgiften
ska spirras.
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9.7 Rattsliga grunder for behandling av
personuppgifter i registret

Bedomning: Behandling av personuppgifter 1 registret, med
undantag fér indamdlen registrering av ordinationer och
forskrivningar till en patient med dosdispenserade likemedel,
registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt
samt underlittande av en patients likemedelsanvindning, ir
nodvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse.

Den rittsliga grunden f6r behandling av personuppgifter for
de indamil som avser dosdispenserade likemedel, fullmakt och
underlittande av en patients likemedelsanvindning ir att den
registrerade har limnat sitt  uttryckliga samtycke ill
behandlingen.

Forbudet mot att behandla kinsliga uppgifter ir inte
tillimpligt for att behandlingen ir nédvindig av skil som hér
samman med férebyggande och tillhandahillande av hilso- och
sjukvdrd samt att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av
en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt. Vidare tillimpas
inte forbudet for att behandlingen ir nédvindig bla. for att
skydda den registrerades grundliggande intressen nir den
registrerade ir fysiskt eller ritesligt forhindrad att ge sitt
samtycke.

Skilen f6r beddmningen: Personuppgifter om hilsa betecknas
som kinsliga personuppgifter och tnjuter ett sirskilt skydd i
forfattningar som reglerar personuppgiftsbehandling.

Utgdngspunkten for behandling av kinsliga personuppgifter ir
att den ir forbjuden (jfr artikel 9 dataskyddsférordningen). Det
finns dock vissa undantag frin detta férbud. Behandling av kinsliga
personuppgifter, och likasd 6vriga personuppgifter, ir tilliten om
den registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller 1
friga om kinsliga personuppgifter om den registrerade har limnat
sitt uttryckliga samtycke till behandlingen (jfr artikel 6.1 och 9.2.a
dataskyddsférordningen).

For att ett samtycke ska anses giltigt miste det vara frivilligt,
sirskilt, otvetydigt samt en informerad viljeyttring (jfr artikel 4.11
dataskyddsférordningen). I skil 42 i dataskyddsférordningen anges
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att samtycket inte bor betraktas som frivilligt om den registrerade
inte har nigon genuin eller fri valmojlighet eller inte utan problem
kan vigra eller ta tillbaka sitt samtycke. Vidare anges 1 skil 43 att
for att sikerstilla att samtycket limnas frivilligt bor det inte utgora
giltig rittslig grund f6r behandling av personuppgifter i ett sirskilt
fall dir det rdder betydande ojimlikhet mellan den registrerade och
den personuppgiftsansvarige, sirskilt om den personuppgifts-
ansvarige ir en offentlig myndighet och det dirfor ir osannolikt att
samtycket har limnats frivilligt nir det giller alla férhillanden som
denna sirskilda situation omfattar. Samtycke antas inte vara
frivilligt om det inte medger att separata samtycken limnas for
olika behandlingar av personuppgifter, trots att detta ir limpligt 1
det enskilda fallet, eller om genomférandet av ett avtal inbegripet
tillhandahéllandet av en tjinst — dr avhingigt av samtycket, trots att
samtycket inte dr nédvindigt f6r ett sddant genomforande.

Artikel 29-gruppen for skydd av personuppgifter har i ett
arbetsdokument om behandling av hilsorelaterade personuppgifter
1 elektroniska patientjournaler uttalat bl.a. féljande om begreppet
frivilligt samtycke. "Med frivilligt samtycke menas ett beslut som
fattats av en person som ir vid sina sinnens fulla bruk, utan tving
av ndgot slag, vare sig socialt, ekonomiskt, psykologiskt eller annat.
Ett samtycke som i en vérdsituation getts under hot om att en
medicinsk behandling annars inte kommer att ges, eller att behand-
ling av ligre kvalitet kommer att ges, kan inte betraktas som fri-
villigt. Samtycke som ges av en patient som inte har haft mojlighet
att gora ett reellt val eller som har stillts infér ett fullbordat faktum
kan inte anses vara giltigt” (Arbetsdokument Behandling av hilso-
relaterade personuppgifter 1 elektroniska patientjournaler (EPJ),
Artikel 29-gruppen f6r skydd av personuppgifter, 15 februari 2007,
s. 8).

I 1997-4rs betinkande Integritet “Offentlighet” Informations-
teknik uttalades féljande om kravet pd frivilligt samtycke. ”Av-
saknaden av vigledning i direktivet gor det svirt att precisera den
nirmare innebérden av kravet pd frivillighet. Av artikel 10 ¢ andra
strecksatsen verkar framgd att det dr forutsett att ett uteblivet
samtycke fr8n den registrerade kan fi foljder fér denne; den
registrerade skall dock informeras om féljderna. Man kan tinka sig
den situationen att samtycke till viss uppgiftsbehandling uppstills
som en forutsittning for att den registrerade skall f8 ndgot som han
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eller hon onskar eller behover, t.ex. ett telefonabonnemang, en
semesterresa, en hvsnodvandlg sjukvirdsbehandling, anstallnmg,
bostadsbidrag etc. Ar situationen sidan att den registrerade i
praktiken inte kan avstd, kan samtycket inte anses vara “frivilligt”.
Mojligen fir hir goras ett undantag for det fallet att det kan visas
att den registrerade skulle ha limnat samtycket dven utan
“tvinget”. Ocksd det forhillandet att en registrerad allmint sett
kan ha en underordnad eller beroendestillning i férhillande till den
persondataansvarige, sdsom nir en arbetsgivare begir samtycke till
registrering av uppgifter om arbetstagare eller arbetssokande, bor
beaktas vid bedémningen av om ett samtycke har limnats frivilligt
pa det sitt som EG-direktivet kriver” (se SOU 1997:39 s. 345).

Utan den registrerades samtycke fir personuppgifter
behandlas bl.a. om behandlingen ir nédvindig fér att utféra en
uppgift av allmint intresse (jfr 6.1.e dataskyddsférordningen).
Vad avser behandling av kinsliga personuppgifter utan den
registrerades samtycke maiste behandlingen i de fall behandlingen
inte ir reglerad i registerforfattning, dven vara férenlig med artikel
9 dataskyddsforordningen. Kinsliga personuppgifter fir bla.
behandlas utan den registrerades samtycke om behandlingen ir
nodvindig for att den registrerades grundliggande intressen ska
kunna skyddas (jfr artikel 9.2.c dataskyddsférordningen).
Kinsliga personuppgifter fir utan den registrerades samtycke
dven behandlas om det ir nédvindigt av skil som hér samman
med férebyggande och tillhandah8llande av hilso- och sjukvird
samt att uppgifterna behandlas av eller under ansvar av en
yrkesutévare som omfattas av tystnadsplikt. (jfr artikel 9.2.h
dataskyddsférordningen).

9.7.1 Allmdnt om behandling av personuppgifter i registret

I registret kommer personuppgiftsbehandling att utféras genom att
uppgifter fors in 1 registret och dirmed blir potentiellt tillgingliga.
Dirutdver kommer personuppgiftsbehandling att utféras som
innebir att uppgifter tillgingliggérs internt inom E-hilsomyndig-
heten eller limnas ut till externa aktorer genom direktdtkomst, pd
medium for automatiserad behandling eller pd annat sitt. I likhet
med vad som idag giller for receptregistret ska uppgifter i det nya
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registret tillgingliggdras for ekonomisk uppféljning och fram-
stillning av statistik hos E-hilsomyndigheten samt limnas ut till
landstingen och myndigheter {6r redovisningsindamal. I jimforelse
med vad som idag giller for receptregistret och likemedels-
forteckningen, utvidgas och fortydligas mojligheten for utpekade
hilso- och sjukvdrds- samt dppenvéirdsaktdrer och patienten sjilv
att f8 direktitkomst till uppgifter i det nya registret for vissa
angivna indamail.

For en god och siker patientvard ir det av vikt att det finns ett
register av sddant slag som ir fullstindigt och korrekt, dvs. att det
innehdller uppgifter om en patients samtliga forskrivna och
uthimtade likemedel, och inte endast ett urval av dessa. Sisom
redovisas 1 kapitel 5 dr en av de grundliggande forutsittningarna
for en patientssiker vird att berérda hilso- och sjukvardsaktorer
samt dppenvirdsapoteksaktdrer och patienten sjilv har tillgdng till
korrekta och fullstindiga uppgifter om uppgifter om en patients
likemedelanvindning. De konsekvenser som kan folja av att
beroérda aktérer inte har tillgdng tll information om en patients
likemedelsanvindning eller har tillgdng till felaktig information om
en patients likemedelsbehandling behandlas i kapitel 6. Det ir
dirfor av avgorande betydelse att de i avsnitt 9.5 utpekade
aktorerna fir direktdtkomst till uppgifter i det nya registret for de i
avsnitt 9.4 utpekade behandlingsindamdlen. Det bér nimnas att det
for vissa dndamil foér behandling av personuppgifter finns
begrinsningar gillande vilka uppgifter som fir ullgingliggoras, se
avsnitt 9.4.9.

Behandling av personuppgifter 1 registret, med undantag for
indamdlen registrering av uppgifter om ordinationer och
forskrivningar till en patient med dosdispenserade likemedel,
registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt samt
underlittande av en patients likemedelsanvindning, kan ske med
stdd av att behandlingen ir nédvindig for att utfora en uppgift av
allmint intresse (jfr 6.1.e dataskyddsfororordningen). Dirtill dr
behandlingen av kinsliga personuppgifter sdsom uppgifter som ror
hilsa nédvindig av skil som hér samman med foérebyggande och
tillhandahillande av hilso- och sjukvird samt att uppgifterna
behandlas av eller under ansvar av en yrkesutdvare som omfattas av
tystnadsplikt  (jfr artikel 9.2.h och artikel 9.3 dataskydds-
forordningen). Ett krav pd den registrerades samtycke for att f3
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behandla uppgifter f6r nimnda indamadl skulle innebira en risk for
att det for vissa patienter endast kan redovisas ett urval av de
forskrivna likemedel som patienten ordinerats och himtat ut.
Registret skulle siledes riskera att bli ofullstindigt och dirmed
forlora sitt virde.

Det kan diskuteras om den registrerades samtycke skulle kunna
utgora rittslig grund f6r den personuppgiftsbehandling som avser
tillgingliggdrande av uppgifter genom direktitkomst till hilso- och
sjukvirdsaktorer for indaméilen &stadkommande av en siker
ordination for en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient, genomférande av en likemedelsgenomging och
komplettering av en patientjournal. Sisom redovisats méste ett
giltigt samtycke bl.a. vara frivilligt. Den registrerade fr alltsd inte
vigras vird i de fall han eller hon inte samtycker till att hilso- och
sjukvardsaktorer ges direktdtkomst till uppgifterna i registret. Det
ska std klart att samtliga patienter, dven de som inte samtycker till
direktdtkomst till uppgifter i registret, ska erbjudas bista méjliga
vard utifrdn de férutsittningar som finns 1 det enskilda fallet.
Hilso- och sjukvirden ska bedrivas s att den uppfyller kraven pd
en god vird. Detta innebir att den bla. sirskilt ska bygga pd
respekt for patientens sjilvbestimmande och integritet (5 kap.
1 § 3 hilso- och sjukvdrdslagen). Det ir dock givet att ett beslut om
limplig vardsitgird fattas utifrin den information om patientens
likemedel som finns tillginglig. Sdsom redovisats 1 avsnitt 4.2 ska
samtliga likemedelsordinationer foregds av en limplighetsbedém-
ning, vilket bl.a. innefattar stillningstagande till patientens 6vriga
likemedelsanvindning. Férutom samtalet med patienten som ska
genomforas under varje virdkontakt kommer den nationella like-
medelslistan 1 manga fall, att vara den mest aggregerade killan for
att beakta patientens 6vriga likemedelsanvindning. Det ir ofrdn-
komligt att avsaknad av eller bristfillig information om en patients
likemedel kan paverka vilken vrd patienten fir. Det gir heller inte
att utesluta att det mellan likare och patient kan rida en betydande
ojimlikhet. Det ir siledes tveksamt om samtycke kan utgéra
rittslig grund for den personuppgiftsbehandling som avser
utlimnande av uppgifter genom direktitkomst till hilso- och
sjukvirdsaktorer for indamdlen &stadkommande av en siker
ordination fér en patient, beredande av vird eller behandling for en
patient, genomfdérande av en likemedelsgenomging och
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komplettering av en patientjournal. Emellertid féreslds f6r nimnda
indamadl 1 vissa fall ett krav pd samtycke som en integritetshdjande
3tgird, se avsnitt 9.8.2.

Det kan inte uteslutas att viss behandling i det nya registret
omfattas av regeringsformens bestimmelse om integritetsskydd i
2 kap. 6 § andra stycket (jfr prop. 2009/10:80 s. 183 f.). Det nya
registret kommer att innehdlla en omfattande samling av kinsliga
personuppgifter om hilsa som kommer att fi behandlas for ett
flertal i lagen angivna indamal. Andamalen behandlas i avsnitt 9.4.
Vilken behandling som ska fi ske utan den enskildes samtycke
framgdr av avsnitten 9.7 samt 9.8. Den behandling av person-
uppgifter 1 registret som kommer att f8 utféras utan den
registrerades samtycke bedéms utgora ett betydande intrdng 1 den
personliga integriteten och torde innebira en Kkartliggning av
enskilds personliga forhdllanden. Hantering av personuppgifter i
ett personregister kan innebira en risk for intrdng i enskildas
personliga integritet. Det dr dirfér viktigt att hitta en vil avvigd
balans mellan & ena sidan skyddet f6r den personliga integriteten
och 4 andra sidan det allminna intresset av att ha en samlad
informationskilla f6r en patients forskrivna likemedel. Intring i
den personliga integriteten maste alltid std 1 rimlig proportion till
det intresse som ska tillgodoses med behandlingen av person-
uppgifterna. Som redovisats i avsnitt 7.2.1 ir enskilda skyddade
mot dtgirder frin det allminna som innebir betydande intring i
den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
overvakning eller kartliggning av den enskildes personliga
forhdllanden (2 kap. 6 § regeringsformen). Enligt den s.k.
proportionalitetsprincipen fir en lag som inskrinker det skyddet
aldrig g8 utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indamal
som har foéranlett den och inte heller stricka sig si lingt att den
utgdr ett hot mot den fria &siktsbildningen sdsom en av
folkstyrelsens grundvalar (2 kap. 21 § regeringsformen).

De behandlingsindamdl som foreslds vara tillitna i det nya
registret har bestimts utifrdn en proportionalitetsbeddmning och
bygger pi de behovsanalyser och konsekvensanalyser som
avhandlas 1 kapitlena 5 och 6. Behandling av personuppgifter 1 det
nya registret ir begrinsad till att vara tilliten endast f6r de indamal
som anges 1 lagen. Utifrdn ett integritetsskyddsperspektiv har det
dven varit viktigt att tydligt ange vilka aktorer som far ges direkt-
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dtkomst och for vilka behandlingsindamil. For det nya registret
ska dven vissa integritetshojande &tgirder gilla, sisom sok-
begrinsningar, krav pd samtycke och mojlighet att spirra uppgifter,
se avsnitt 9.8. Vad giller bevarandetid for uppgifterna i registret
gors en sirskild behovs- och integritetsanalys 1 avsnitt 9.12.3.
Sammanfattningsvis har det gjorts avvigningar mellan 4 ena sidan
skyddet for den personliga integriteten och & andra sidan det
allminna intresset av att ha en korrekt och komplett informations-
killa om en patients samtliga foérskrivna likemedel. De férslag om
personuppgiftsbehandling som ska gilla for det nya registret
bedéms vara nédvindiga med hinsyn till ett allmint intresse och
inte g& utdver vad som ir nddvindigt med hinsyn till det indamal
som har féranlett dem.

9.7.2  Sarskilt om uppgifter om ordinationer och
forskrivningar av dosdispenserade lakemedel

Den rittsliga grunden fér registrering av och &tkomst till uppgifter
om ordinationer och férskrivningar av dosdispenserade likemedel
ir patientens samtycke.

Mojligheten att {3 sina likemedel dosdispenserade ir en service
som erbjuds till de patienter som inte sjilva klarar att dosera sina
likemedel. Dosdispensering innebir att likemedel tas ut ur till-
verkarens originalférpackning och packas om 1 pésar eller dosetter
utifrdn den dosering som patienten ordinerats. For patienter som
far sina likemedel dosdispenserade miste alla f6rskrivningar finnas
samlade och 1 elektronisk form, iven sidana som avser
helférpackning av likemedel, samt vara dtkompliga f6r utpekad
hilso- och sjukvirdspersonal. Dosdispenseringen bidrar potentiellt
till en sikrare likemedelshantering d8 den mojliggér en god
overblick 6ver vilka likemedel som ska tas vid olika tider pi
dygnet, motverkar dubbelmedicinering samt bidrar tll att
olimpliga kombinationer av likemedel kan undvikas.

D3 registrering av uppgifter om dosdispenserade likemedel ir
en frivillig service ska den endast {4 ske om den som omfattas av
registreringen har limnat sitt samtycke innan registreringen. For
att uppgifter om dosdispenserade likemedel ska fi registreras
mdste patienten har samtyckt bdde till sjilva registreringen i
registret men dven till det framtida utlimnandet av uppgifterna till
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utpekad hilso- och sjukvirdspersonal. Utpekad hilso- och
sjukvirdspersonal fir ha direktitkomst till uppgifterna for inda-
mélen dstadkommande av en siker ordination av likemedel for en
patient, beredande av vidrd eller behandling av en patient,
komplettering av en patientjournal och genomférande av en like-
medelsgenomging. Anledningen till en sidan samtyckesutform-
ning ir att om hilso- och sjukvirdspersonal inte kan se uppgifter
om ovriga likemedelsordinationer fér just denna patientgrupp
finns en avsevird risk foér att patienten drabbas av likemedels-
relaterade skador. Patienter som fir dosdispenserade likemedel tar
ofta minga likemedel och ir ofta ildre, vilket innebir en 6kad
sirbarhet p.g.a. férsimrad njurfunktion och andra 8ldersrelaterade
forindringar 1 kroppens férméiga att bryta ned likemedel. Patienten
kan nirsomhelst terkalla samtycket, hos hilso- och sjukvirds-
personal eller hos den registeransvarige. Verkstillandet av ett
terkallat samtycke miste ske skyndsamt. Om patienten dterkallar
sitt samtycke ska registrering och dtkomst till uppgifter om
dosdispenserade likemedel upphora och likemedlen fir istillet
forskrivas pa sedvanligt sitt 1 helférpackningar.

Det ska vara ett samtycke som ir giltigt enligt personuppgifts-
lagstiftningen. Samtycket ska bl.a. vara en informerad viljeyttring,
dvs. patienten ska i férvig ha fact tllricklig information om vad
behandlingen innebir. I praktiken borde patienten kunna limna sitt
samtycke till hilso- och sjukvirdspersonal under ett virdbesok.
Hilso- och sjukvirdspersonalen ska dokumentera samtycket och
meddela den registeransvarige (E-hilsomyndigheten, se avsnitt
9.11) om att samtycke erhillits. Dokumentation om samtycket ska
pd begiran ges tll registeransvarige. Den registeransvarige ska
registrera datumet f6r nir samtycket gavs och namnet pi den
person som mottagit samtycket. Patienten kan dven limna sitt
samtycke direkt till E-hilsomyndigheten.

9.7.3  Sarskilt om uppgifter om fullmakt

Den rittsliga grunden fér behandling av uppgifter om en fullmakt
ir den registrerades samtycke. Att limna fullmakt ir givetvis
frivilligt och en registrering férutsitter dirfér samtycke frin bade
fullmiktigen och fullmaktsgivaren (patienten). Det ska vara ett
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samtycke som ir giltigt enligt personuppgiftslagstiftningen, sam-
tycket ska bl.a. vara en informerad viljeyttring. Patienten och full-
miktigen ska informeras om idndaméilen med registreringen vilket
limpligen kan ske 1 en fullmaktsblankett som E-hilsomyndigheten
tar fram.

9.7.4  Sarskilt om underldttande av en patients
ldkemedelsanvandning

Den rittsliga grunden fér behandling av uppgifter fér dndamélet
underlittande av en patients likemedelsanvindning dr patientens
samtycke. Det ir friga om ett behandlingsindamdl som syftar till
att underlitta f6r patienten. Behandlingen ir inte nédvindigt for
att patienten ska fi vdrd och forutsitter dirfoér att patienten har
samtyckt till den.

9.7.5  Sarskilt om "omvandling” av elektroniska recept

Det foérekommer idag att dppenvirdsapotek pd begiran av en
patient omvandlar ett elektroniskt recept till ett pappersrecept och
dirmed tar bort uppgifterna om det elektroniska receptet frin
receptregistret. Registrering av elektroniska recept enligt lagen om
receptregister fir ske utan patientens samtycke (6 § forsta stycket
punkten 8 och andra stycket receptregisterlagen). Det finns
emellertid forarbetsuttalanden dir det gors skillnad mellan att
registrera och spara elektroniska recept 1 receptregistret och att just
sparandet skulle fordra patientens samtycke, se prop. 2008/09:145
s. 441. Att sparandet av just elektroniska recept skulle kriva ett
samtycke framgir emellertid inte av lagen om receptregister. I
lagtexten anvinds endast termen registrering och det gir inte att
hirleda frin lagtexten att sparandet av elektroniska recept skulle
vara nigot skilt frin registrering av elektroniska recept. Aven for
dosrecept och recept for flera uttag anges endast begreppet regi-
strering och med hinsyn till dessa recepts karaktir miste man utgd
ifrin att de sparas under en lingre tid. Uppfattningen om att en
patient har ritt att motsitta sig sparandet av elektroniska recept,
och dirmed en ritt att kriva att sidana uppgifter tas bort frin
receptregistret, dterspeglas dven i Likemedelsverkets foreskrifter
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dir det 3liggs Oppenvirdsapoteken ett krav att pd patientens
begiran fora over uppgifter frin ett elektroniskt recept till en
receptblankett, se 7 kap. 3 § HSLF-FS 2016:34.

I den nationella likemedelslistan kommer registreringen av upp-
gifter, med undantag for uppgifter om fullmakt om dos-
dispenserade likemedel, att ske utan den registrerades samtycke.
Ritten att {4 uppgifter rittade, blockerade eller utpldnade har den
registrerade endast nir dessa inte har behandlats 1 enlighet med lag
eller foreskrifter som har utfirdats med stéd av lagen (jfr punkten
65 och artikel 17 dataskyddsférordningen). Utdver ritten att 3
uppgifter rittade, blockerade eller utplinade kommer elektroniska
recept 1 den nationella likemedelslistan inte att kunna omvandlas
till pappersrecept 1 den bemirkelsen att uppgifterna om det
elektroniska receptet tas bort frin registret och overfors till ett
pappersrecept som ska gd att expediera i Sverige. I de fall det finns
skil for att skriva ut ett recept i1 pappersformat, t.ex. fér en
utomlandsexpediering, fir detta ske dock utan att ndgra uppgifter i
registret tas bort.

9.8 Integritetsh6jande atgarder

Forslag: For registret foreslds integritetshdjande dtgirder 1 form
av sokbegrinsningar, samtycke och méjlighet att spirra upp-
gifter.

Skilen for forslaget: Inférandet av ett personregister som ska
innehdlla samlade uppgifter om personers likemedel innebir ett
intrdng i den personliga integriteten. Integritetsintrdnget bor vigas
upp av integritetshdjande dtgirder. Det ir av sirskilt vikt att de
personer som omfattas av behandlingen av personuppgifter har ett
fortroende for att uppgifterna inte anvinds for obehériga indamal
samt ges en mojlighet att paverka hur uppgifterna kan komma att
anvindas 1 registret.
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9.8.1  Sokbegransningar

Forslag: Sokbegrinsningar foreslds for patientens identitet,
fullmiktigens identitet, forskrivarens identitet samt for
ordinationsorsak.

Skilen for forslaget: For det nya registret ska finnas
begrinsningar fér nir vissa personuppgifter fir anvindas som
sokbegrepp.

Patienters identitet fir anvindas som s6kbegrepp for de iandamail
som avser registrering av vissa uppgifter om ordinationer och
forskrivningar av likemedel (inklusive dosdispenserade likemedel)
och andra varor, registrering och administrering av uppgifter om en
fullmake, expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
dstadkommande av en siker ordination av likemedel for en patient,
beredande av vird eller behandling av en patient, komplettering av
en patientjournal, genomfoérande av en likemedelsgenomging,
underlittande av en patients likemedelsanvindning och registrering
av underlag for tillimpning av bestimmelserna om likemedels-
forméner vid kop av likemedel m.m.

Fullmiktigens identitet f&r anvindas som sokbegrepp for de
indamal som avser registrering och administrering av uppgifter om
en fullmakt, expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits och underlittande av en patients likemedelsanvindning.

Forskrivares identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for
indamélen registrering och redovisning tll foérskrivare, till
verksamhetschefer enligt hilso- och sjukvédrdslagen (2017:xxxx)
och tll likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om
likemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk uppféljning,
utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden och
registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och omsorg
av uppgifter om en likares eller tandlikares forskrivning av
narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, foér inspek-
tionens tillsyn 6éver hilso- och sjukvirdspersonal enligt patient-
sikerhetslagen (2010:659).

Ordinationsorsak far inte anvindas som sokbegrepp.
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9.8.2  Samtycke for direktatkomst

Forslag: Krav pd patientens samtycke giller for att expedierande
personal pd dppenvirdsapotek ska f3 direktitkomst till uppgift
om ordinationsorsak.

Krav pd patientens samtycke giller fér att utpekade hilso-
och sjukvirdsaktorer ska f3 direktdtkomst till uppgifter, for
indamadlen 8stadkommande av en siker ordination av likemedel
for en patient, beredande av vird eller behandling av en patient,
genomfoérande av en likemedelsgenomging och kompletterande
av en patientjournal.

Patienten har ritt att nir som helst dterkalla ett limnat
samtycke.

Avseende direktitkomst till uppgift om att det har forskrivits
narkotiska likemedel foér en patient samt till uppgifter for
indamilet expediering av likemedel och andra varor som
forskrivits giller inget krav pd samtycke.

Skilen for forslaget: For vissa behandlingsindamdl gors
bedémningen att det finns ett behov av en integritetshdjande
dtgird i form av att patienten mdiste ha limnat sitt samtycke for att
behandling ska fd ske. Det ir inte friga om ett samtycke som ska
utgora rittsligt stod f6r behandlingen.

Kravet pd samtycke som rittsligt stod for viss personuppgifts-
behandling behandlas i avsnitt 9.7 och avser indamadlen registrering
av vissa uppgifter om ordinationer och férskrivningar till en patient
med dosdispenserade likemedel, registrering och administrering av
uppgifter om en fullmakt samt underlittande av en patients
likemedelsbehandling. Direktitkomst i akut nédsituation utan
patientens samtycke behandlas i avsnitt 9.9. Personuppgifts-
behandling 1 de fall den registrerade ir beslutsoférmégen behandlas
1avsnitt 9.10.

Ett samtycke som inférs som en integritetshdjande dtgird ska 1
likhet med vad som anges i personuppgiftslagstiftningen vara ett
samtycke som ir individuellt, sirskilt och en otvetydig viljeyttring.
Patienten ska 1 forvig ha fict dllricklig information om vad
behandlingen avser. Samtycket ska vara sirskilt pd sd sitt att det
kan avse ett recept, en farmaceut, ett apotek, en likare, en
vardenhet, en virdprocess eller en virdgivare. Samtycket kan ocksi
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begrinsas till att avse endast vissa uppgifter, t.ex. endast ospirrade
uppgifter. Det ir inte mojligt f6r patienten att i férvig samtycka till
att all hilso- och sjukvirdspersonal eller all &ppenvirdsapoteks-
personal under en obegrinsad tid ges direktdtkomst till alla upp-
gifter 1 registret. Samtycket kan gilla tillsvidare men ocksd vara
tidsbegrinsat. Patienten kan limna sitt samtycke till expedierande
personal pd oppenvardsapotek, till hilso- och sjukvirdspersonal
under ett virdbesok eller direkt tll E-hilsomyndigheten
Personalen ska dokumentera samtycket och meddela E-hilso-
myndigheten om att samtycke erhillits. Dokumentation om
samtycket ska pd begiran ges till E-hilsomyndigheten. E-hilso-
myndigheten ska registrera datumet fér nir samtycket gavs och
namnet pd den person som mottagit samtycket. Patienten kan nir
som helst dterkalla samtycket, direkt pd 6ppenvirdsapoteket, hos
hilso- och sjukvirden eller hos E-hilsomyndigheten. Verk-
stillandet av ett dterkallat samtycke méste ske skyndsamt.

Direktdtkomst for expedierande personal pd dppenvirdsapotek

Som en integritetshojande dtgird inférs ett krav pd samtycke for
att expedierande personal pd Oppenvirdsapotek ska f3 direkt-
dtkomst till uppgift om ordinationsorsak.

Direktitkomst till andra uppgifter dn ordinationsorsak fir utan
patientens  samtycke ges till expedierande personal pi
Oppenvirdsapotek for dndamdlen registrering av uppgifter om
ordinationer och forskrivningar av likemedel och andra varor,
expediering av likemedel och andra varor samt registrering av
underlag f6r tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
formaner vid kép av likemedel m.m. Direktitkomst for dessa
indam3dl avser endast sddana uppgifter som ir hinforliga till
forskrivningar som inkommit till registret inom de senaste
24 minaderna. Denna &tkomst ir nddvindig for att expediera
likemedel eller andra varor som férskrivits, varfér det inte limpar
sig med ett krav pd samtycke.
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Direktitkomst for utpekad hilso- och sjukvdrdspersonal

Som en integritetshdjande dtgird inférs ett krav pd samtycke for
att utpekad hilso- och sjukvirdspersonal ska fi direktdtkomst till
uppgifter, f6r indamélen dstadkommande av en siker ordination av
likemedel f6r en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient, genomférande av en likemedelsgenomging och
kompletterande av en patientjournal.

Direktdtkomst till uppgift om att narkotiska likemedel har
forskrivits till en patient fir utan patientens samtycke ges till
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med behérighet att
forskriva likemedel for indaméilen dstadkommande av en siker
ordination av likemedel fér en patient, beredande av vird eller
behandling av en patient samt komplettering av en patientjournal.
Direktdtkomsten avser endast sddana uppgifter som ir hinférliga
till férskrivningar som inkommit till E-hilsomyndigheten inom de
senaste 24 mdnaderna. Denna dtkomst ir nédvindig for att kunna
vidta patientsikra hilso- och sjukvirdsdtgirder, varfor det inte
limpar sig med ett krav p& samtycke.

9.8.3  Sparrning av uppgifter

Forslag: En patient som motsitter sig till att uppgifter limnas
ut kan for vissa indamdl {3 uppgifterna spirrade for dtkomst 1
den nationella likemedelslistan. Virdnadshavare till ett barn kan
inte fi uppgifter om barnet spirrade.

Uppgift om att det finns spirrade uppgifter om en patient far
limnas ut. Aven uppgift om att det finns spirrade uppgifter om
en patient som avser narkotiska likemedel fir limnas ut.

Uppgifter 1 den nationella likemedelslistan kan dven spirras i
forhallande till patienten sjilv i de fall det bedémts att sekretess
giller gentemot patienten sjilv.

Patienten har ritt att nidr som helst &terkalla ett limnat
samtycke och pd begiran f3 en spirr hivd. En spirrad uppgift
om ordinationsorsak 1 férhillande till patienten sjilv kan efter
en indrad sekretessbedomning hivas.
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Skilen for forslaget: En patient som motsitter sig till att hans
eller hennes uppgifter 1 den nationella likemedelslistan tillginglig-
gors for indamilen dstadkommande av en siker ordination av like-
medel for en patient, beredande av vird eller behandling av en
patient, komplettering av en patientjournal, genomférande av en
likemedelsgenomging och underlittande av en patientens like-
medelsanvindning har en méjlighet att spirra uppgifterna for
nimnda indamal.

Med &tgirden spirrning kan patienten pd ett enklare sitt in med
tgirden samtycke forhindra tillgingliggdrandet av vissa utpekade
uppgifter som patienten sjilv uppfattar som sirskilt integritets-
krinkande. Om en patient vill limna ett samtycke som inte
omfattar vissa uppgifter som patienten beddémer vara sirskilt
integritetskrinkande behéver patienten peka ut vilka dessa dr och
dirmed roja vilka uppgifter det ror sig om. Med mojligheten att
spirra uppgifter kan patienten bestimma vilka uppgifter som ska
vara spirrade 1 framtida situationer d& det blir aktuellt med ett
tillgingliggdrande. En spirr kan avse vissa utpekade likemedel som
kan hirréra frin en specifik virdenhet eller virdprocess (t.ex.
psykiatri eller gynekologi). En patient kan dirmed ha vissa upp-
gifter spirrade 1 registret och samtidigt samtycka tll att direke-
dtkomst ges till dvriga uppgifter i registret.

Uppgift om att det finns spirrade uppgifter generellt samt om
att det finns spirrade uppgifter om narkotiska likemedel fir vara
tillginglig. Detta motiveras av att den som med patientens sam-
tycke ges dtkomst till uppgifter 1 registret boér indd ha kinnedom
om att tillgingliggérandet inte avser samtliga de uppgifter om
patienten som finns 1 registret. Vetskapen om att en patients upp-
gifter 1 den nationella likemedelslistan inte ir fullstindiga behovs
for att inga hilso- och sjukvdrdsbeslut ska fattas pid felaktiga
antaganden. Kinnedomen om att det finns spirrade uppgifter kan
ocks3 initiera en 6nskvird dialog mellan en patient och hilso- och
sjukvirdspersonal 1 en enskild virdsituation. Denna dialog ir
sirskilt onskvird om spirren avser narkotiska likemedel.

Den omstindigheten att spirrade uppgifter inte ska vara till-
gingliga innebir att de inte heller ir tillgingliga f6r anvindning i
elektroniska system som t.ex. beslutsstod inom hilso- och sjuk-
virden som anvinds for att identifiera interaktioner. Man kan
argumentera for att uppgifter som anvinds 1 sddana beslutsstod inte
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behéver vara tillgingliga fér den fysiska person som anvinder
beslutsstodet. Det gdr emellertid inte att utesluta att anvindningen
av ett sddant beslutsstdd i vissa fall kan fér den fysiska personen
identifiera uppgifter om likemedel som ir spirrade. Spirren skulle 1
dessa fall dirmed inte ha sin avsedda verkan.

Begiran om att spirra uppgifter i den nationella likemedelslistan
ska stillas till E-hilsomyndigheten. Patienten kan emellertid limna
sin begiran iven till dppenvéirdsapotek eller till hilso- och sjuk-
varden som kan vidarebefordra begiran till E-hilsomyndigheten. I
praktiken borde detta kunna ske t.ex. under en vérdkontakt 1
samband med en forskrivning dir patienten har fitt information
om ritten att spirra uppgifter 1 den nationella likemedelslistan,
diribland vilka konsekvenser for patientens vird som en spirrning
kan f3.

Patientens begiran om spirrning kan avse uppgifter som redan
finns 1 registret, men ocksd uppgifter om de likemedel som ska
forskrivas under virdkontakten. Det ska siledes vara mojligt att
féra in uppgifter 1 registret 1 spirrad form. Information om
mojligheten att spirra uppgifter ska dven formedlas av E-hilso-
myndigheten pd limpligt sitt, t.ex. pA myndighetens webbsida, pd
eventuella e-hilsotjinster som patienter anvinder m.fl. Verk-
stillandet av spirren méste ske skyndsamt.

Mojligheten f6r en patient att begira sparrning av uppgifter 1
nationella likemedelslistan inférs med férebild av patientens
mojlighet att enligt vad som anges 1 patientdatalagen motsitta sig
tillgingliggdrandet av uppgifter i patientjournalen. I likhet med vad
som giller enligt 4 kap. 4 § andra stycket patientdatalagen ska vérd-
nadshavare till ett barn inte ha ritt att spirra barnets uppgifter i den
nationella likemedelslistan. Med barn avses den som ir under 18 ar.
Avsikten med bestimmelsen ir att ka vrdpersonalens mojligheter
att uppticka barn som far illa och att bedéma om anmilan ska
goras till socialnimnden for att barnet ska fi erforderligt skydd, se
14 kap. 1 § socialtjdnstlagen (2001:453). Detta skil har ansetts viga
over den integritetskrinkning som kan uppstd tll f6ljd av att
virdnadshavare inte kan spirra sitt barns uppgifter. I takt med
barnets stigande lder och utveckling fir barnet sjilvt spirra upp-
gifterna. Betriffande barnets mognadsgrad att sjilv {3 avgéra om
uppgifter ska spirras foreslis inte nigra sirskilda bestimmelser.
Barn och tondringar bor hanteras pd motsvarande sitt som 1 den
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ovriga verksamheten inom hilso- och sjukvirden. I takt med den
underdriges stigande &lder och utveckling ska allt stérre hinsyn tas
till barnets 6nskemdl och vilja, jfr 6 kap. 11§ férildrabalken (jfr
prop. 2007/08:126 s. 242).

Spirren ska kunna gilla s linge som de uppgifter som spirren
avser finns i registret men kan ocksd vara tidsbegrinsad. Spirren
ska nirsomhelst kunna hivas pd begiran av patienten. Patienten
kan nir som helst hos hilso- och sjukvirden, pd éppenvirdsapotek
eller direkt hos E-hilsomyndigheten begira att spirren ska hivas.
Verkstillandet miste ske skyndsamt. Spirren ska dven kunna hivas
om det ir friga om en akut nédsituation eller om patienten ir
beslutsoférmogen. Om  direktitkomst 1 akut nddsituation och
personuppgiftsbehandling 1 de fall den registrerade ir besluts-
oférmdgen se avsnitten 9.9 och 9.10.

Uppgifter i den nationella likemedelslistan kan dven spirras 1
forhdllande till patienten sjilv i de fall det bedomts att sekretess
giller gentemot patienten sjilv. Om sekretess i forhéllande till den
enskilde sjilv se avsnitt 9.6.3.

9.9 Direktatkomst i akut nodsituation

Forslag: I akuta fall fir legitimerad hilso-och sjukvirdspersonal
med behorighet att forskriva likemedel och legitimerad
sjukskoterska utan sidan behorighet ges direktdtkomst till
uppgifter i den nationella likemedelslistan, dven spirrade upp-
gifter, fér de indam&l som avser dstadkommande av en siker
ordination av likemedel f6r en patient, beredande av vird eller
behandling av en patient och komplettering av en patientjournal.

Skilen for forslaget: I de fall det ir nédvindigt att den
registrerade f&r vdrd eller behandling som han eller hon
oundgingligen behover fir direktitkomst ges dven utan patientens
samtycke till legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med
behoérighet att forskriva likemedel samt till legitimerad sjuk-
skoterska utan sddan behorighet for de indamdl som avser
dstadkommande av en siker ordination av likemedel for en patient,
beredande av vird eller behandling av en patient och komplettering
av en patientjournal. Direktitkomsten i sddana fall avser idven
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sparrade uppgifter. Det ska vara friga om en akut nddsituation,
t.ex. att en patient kommer in medvetslés pd en akutmottagning.
Med en akut nodsituation avses att patienten ir oundgingligen 1
behov vird eller behandling. Det ska vara friga om situationer di
patienten pd grund av sitt hilsotillstind eller andra skil inte kan ta
stillning till samtyckesfrigan och informationen i registret kan
antas ha betydelse fo6r den vird eller behandling som patienten
oundgingligen behéver och som inte kan invinta ett inhimtande av
samtycke.

Den hilso- och sjukvirdspersonal som bereder sig direkt-
dtkomst tll registret 1 akut nodsituation utan samtycke ska
dokumentera att det rér sig om en direktdtkomst p.g.a. nod,
limpligen genom en anteckning i patientjournalen, och informera
E-hilsomyndigheten om detta. Dokumentationen ska bestd i
skilen till att samtycke inte kunnat inhimtas, varfor det forelegat
ett oundgingligt behov av vird eller behandling samt varfor
uppgifterna varit nddvindiga for att tillgodose detta behov.

9.10 Personuppgiftsbehandling i de fall den
registrerade ar beslutsoférmogen

Forslag: For en patient som inte endast tillfilligt saknar fé6rmaga
att ta stillning till om uppgifter ska f behandlas fér indamél som
annars skulle kriva patientens samtycke fir uppgifter behandlas i
den nationella likemedelslistan, om

1. patientens instillning till en sddan behandling si lingt som
mojligt klarlagts, och

2. det inte finns anledning att anta att patienten skulle ha
motsatt sig personuppgiftsbehandlingen.

Skilen for forslaget: Om en patient inte endast tillfilligt saknar
férmaga att ta stillning till om uppgifter ska i behandlas i registret
fir uppgifter behandlas om patientens instillning till en s3dan
behandling s&8 ldngt som mojligt klarlagts och det inte finns
anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig behandlingen
till uppgifterna i registret.

De regler om beslutsoférmédga och dtkomst till patientjournalen
som finns i 6 kap. 2a§ patientdatalagen limpar sig iven for
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dtkomst till uppgifter i den nationella likemedelistan. I férarbetena
till 6 kap. 2 a § patientdatalagen uttalas bl.a. f6ljande. Férmégan for
patienten att ta stillning kan exempelvis pdverkas av olika former
av kognitiva storningar. Oférmdga kan uppstd av ménga skil.
Exempelvis behover demens inte alltid medféra att personen har
nedsatt férmdga 1 alla avseenden. I tidigt stadium kan personen ofta
ta stillning till vird- och behandlingsinsatser eller den informa-
tionshantering som foéranleds inom hilso- och sjukvirden. For-
mdgan att ta stillning tll frigor om personuppgiftsbehandling
méste bedomas i det enskilda fallet. Om det kan forutses att
formdgan kommer att dtervinnas inom en kortare tid blir para-
grafen inte tillimplig. Som ytterligare villkor f6r den féreslagna
bestimmelsen giller att patientens instillning till sddan person-
uppgifts-behandling si ldngt som mojligt klarlagts och det inte
finns anledning att anta att patienten skulle ha motsatt sig
personuppgiftsbehandlingen. Hur omfattande &tgirder vardgivaren
behover vidta for att klarligga instillningen fir avgoras av for-
hillandena 1 det enskilda fallet. Med att det inte finns anledning att
anta menas att det inte ska foreligga konkreta omstindigheter som
visar att patienten skulle motsitta sig personuppgiftsbehandlingen
(se prop. 2013/14:202 s. 41-42).

Bestimmelsen ir inte avsedd att gilla for de fall beslutsférmdgan
ir nedsatt till f6ljd av t.ex. medvetsldshet, pdverkan av alkohol eller
narkotika, chock eller att patienten av annat skil ir alltfor fysiskt
eller psykiskt medtagen. For sistnimnda fall kan situationen vara
sddan att dtkomst ska ges om det ir nddvindig for att den
registrerade ska kunna {8 vird eller behandling som han eller hon
oundgingligen behover.

Den personuppgiftsbehandling i registret som grundar sig pd
bestimmelsen om patients beslutsoférmdga ska dokumenteras
sirskilt av den aktér som utfér personuppgiftsbehandlingen.
Dokumentationen ska bestd 1 skilen till att samtycke inte kunnat
inhimtas samt pd vilket sitt patientens instillning till en sidan
behandling s ldngt som mojligt klarlagts.
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9.11 Personuppgiftsansvarig

Forslag: Personuppgiftsansvarig for behandling av uppgifter i
den nationella likemedelslistan forslds vara E-hilsomyndig-
heten.

Skilen for forslaget: Personuppgiftsansvarig dr den som ensam
eller tillsammans med andra bestimmer indamilen med och
medlen f6r behandlingen av personuppgifter. Nir indamdlen och
medlen for behandlingen bestims av nationella lagar och andra
forfattningar eller av  gemenskapsritten kan den person-
uppgiftsansvarig eller de sirskilda kriterierna foér att utse denne
anges 1 nationell ritt eller i gemenskapsritten (jfr artikel 4.7
dataskyddsforordningen). I mainga registerforfattningar har det
frin integritetssynpunkt ansetts limpligt att pd ett tydligt sitt
reglera vem som ir personuppgiftsansvarig. Exempel pd sidana
forfattningar dr lagen om likemedelsférteckning, lagen om
receptregister, patientdatalagen och lagen (2016:526) om
behandling av personuppgifter 1 drenden om licens for likemedel.
Enligt den s.k. ansvarsskyldigheten ska den personuppgifts-
ansvarige ansvara fér och kunna visa att de grundliggande
principerna for behandling av personuppgifter 1 artikel 5 data-
skyddsforordningen som avser laglighet, korrekthet och 6ppenhet
(punkten a), dndamélsbegrinsning (punkten b), uppgifts-
minimering (punkten c), korrekhet (punkten d), lagringsmini-
mering (punkten e) samt integritet och konfidentialitet (punkten f)
efterlevs.

Den nationella likemedelslistan ska utgéra en samlad informa-
tionskilla f6r vissa uppgifter om ordinationer och expedieringar av
forskrivna likemedel och andra varor. Personuppgifterna i registret
kommer att behandlas for ett flertal indamaél som dr hinforliga till
flera aktorer. Det dr frdga om vissa hilso- och sjukvirds- samt
apoteksaktorer, patienter, landstingen, E-hilsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Inspektionen fér vérd och omsorg, Tandvirds- och
likemedelstérménsverket och Likemedelsverket. Se vidare om
registrets indamal 1 avsnitt 9.4.

Personuppgiftsansvarig fér behandling av uppgifter 1 den
nationella likemedelslistan forslds vara E-hilsomyndigheten. E-
hilsomyndigheten ska fi en forfattningsreglerad skyldighet att
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bedriva verksamhet som innefattar ansvar fér den nationella like-
medelslistan. Den behandling av personuppgifter i registret som
kommer att utféras av E-hilsomyndigheten avser huvudsakligen
insamling, registrering, lagring, bearbetning och utlimnande.
Bearbetning kan avse sammanstillning, avskiljande eller avidenti-
fiering infor ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik
hos E-hilsomyndigheten, dir inga uppgifter som kan hinféras till
en person fir redovisas samt infér utlimnande av uppgifter till
landstingen och myndigheter. E-hilsomyndigheten har vidare en
sirskild karaktir av infrastrukturmyndighet. Myndigheten ska
enligt foérordning (2013:1031) med instruktion foér E-hilso-
myndigheten bla. ansvara for register och it-funktioner som
oppenvérdsapotek och vidrdgivare behéver ha tillgdng till fér en
patientsiker och kostnadseffektiv likemedelshantering (1 §). Enligt
férordningen ska myndigheten sirskilt ansvara for bla. recept-
registret och likemedelsférteckningen (2§). Regeringen har
tidigare uttalat att skilet till att E-hilsomyndigheten méste fa
behandla personuppgifter for olika indamdl som anges i nimnda
lagar dr behovet av att kunna erbjuda en konkurrensneutral samt ur
integritetssynpunkt siker overforing av personuppgifter mellan
aktorer (se prop. 2015/16:143 s. 65-66).

Vad giller hilso- och sjukvirdens samt oppenvérdsapotekens
personuppgiftsansvar kan foéljande nimnas. Personuppgiftsansvarig
fér den behandling som utférs av hilso- och sjukvirdspersonal vid
dokumentation av uppgifter om likemedelsordinationer 1 patient-
journalen och utfirdande av recept som ska skickas till nationella
likemedelslistan ska sdsom idag vara virdgivaren. Virdgivaren ska
dven vara ansvarig for hilso- och sjukvirdspersonalens behandling
av uppgifter som de fitt frdn den nationella likemedelslistan, t.ex.
vid en eventuell dokumentation av uppgifter frén nationella like-
medelslistan 1 patientjournalen. Bestimmelser om vérdgivarens
personuppgiftsansvar finns 1 patientdatalagen.

Ansvaret fér den personuppgiftsbehandling som utférs av
expedierande personal pd apotek nir de anvinder sig av uppgifterna
i nationella likemedelslistan fér att genomfdra expedieringar av
recept och nir de limnar uppgifter om expedierade likemedel till
nationella likemedelslistan ska i likhet med vad som giller idag
ligga hos oppenvirdsapoteken. Bestimmelser om &ppenvérds-
apotekens personuppgiftsbehandling finns 1 apoteksdatalagen.
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9.12 Bevarande och gallring

Forslag: En bevarandetid pd fem &r ska gilla f6r personuppgifter
1 den nationella likemedelslistan. Bevarandetiden ska riknas frin
det att en giltig férskrivning kommer in 1 registret. Samtliga de
uppgifter om ordinationer, forskrivningar och expedieringar
som hoér tll en forskrivning ska folja forskrivningens
bevarandetid.

Uppgift om samtycke som avser indamadlet registrering av
uppgifter om ordinationer och férskrivningar f6r en patient med
dosdispenserade likemedel ska inte tas bort si linge som
uppgiften ir nédvindig for indamailet.

Skilen for forslaget: I personuppgiftslagstiftningen ir
utgdngspunkten att en personuppgift inte fir bevaras lingre tid in
vad som ir nddvindigt med hinsyn till indamélen med behand-
lingen (jfr artikel 5.1.e dataskyddsférordningen). Denna utgangs—
punkt fir anses vara ett uttryck for resultatet av avvigningen
mellan integritetsskyddsintresset och det informationsbehov som
uppgifterna ska tillgodose. Personuppgifter ska sdledes tas bort si
snart de indamdl for vilka de bevaras har uppfyllts. Om det finns
andra bestimmelser om bevarande av personuppgifter 1 en annan
lag eller férordning, tex. i registerlagstiftning, ir det de
bestimmelserna som giller. I lagen om nationell likemedelslista ska
inféras bestimmelser om vilken bevarandetid som ska gilla for
uppgifterna i registret och nir gallring av uppgifterna méste ske.

9.12.1 Bevarande av personuppgifter enligt lagen om
receptregister, lagen om lakemedelsforteckning,
patientdatalagen och apoteksdatalagen

Enligt 19 § lagen om receptregister ska uppgifter som kan hinforas
till en person tas bort ur registret under den tredje minaden under
vilken de registrerades. I frdga om uppgifter som avser registrering
av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om likemedels-
formaner vid kép av likemedel m.m. samt registrering av recept
och blanketter for flera uttag, elektroniska recept och dosrecept
ska de tas bort f6rst under den femtonde manaden efter den under
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vilken de registrerades. Bestimmelsen om bevarandetid har tolkats
som att receptuppgifterna ska tas bort 15 ménader efter sista
registrering kopplat till ett visst recept. I praktiken innebir det att
recepten tas bort 15 manader efter den sista expedition som
registreras 1 receptregistret. Det kan innebira att uppgifterna tas
bort 27 ménader efter det att receptet forst registrerades i recept-
registret. Det kan ifrigasittas om en sidan praxis ir forenlig med
ordalydelsen 1 lagen, det skulle kunna hivdas att tidsfristen 1 stillet
ska borja 16pa nir receptet inkom i elektronisk form frin for-
skrivaren (se SOU 2012:75 s. 729-730).

Enligt 9 § lagen om likemedelsférteckning ska uppgifter tas
bort ur férteckningen under den femtonde méinaden efter den
mdnad de registrerades. Regeringen motiverade gallringstidens
lingd med att férteckningens viktigaste funktion ir att férmedla
uppgifter om patientens aktuella likemedelssituation och att ndgon
mer foérdjupad likemedelshistorik inte dr avsedd att belysas. Risk
for over- och underforskrivning och for interaktioner angavs vara
forknippade 1 huvudsak med patientens situation vid férskrivnings-
tillfillet och att en relativt kort lagringstid av uppgifter i férteck-
ningen férhindrar att denna blir av alltfér stort omfing (se prop.
2004/05:70 5. 35-36).

Enligt 3 kap. 17§ patientdatalagen ska en journalhandling
bevaras 1 minst tio ir efter det att den sista uppgiften fordes in 1
handlingen. T patientjournallagen (1985:562), som upphivdes &r
2008, gillde som huvudregel f6r journalhandlingar en bevarandetid
pad minst tre &r efter det att den sista uppgiften férdes in i hand-
lingen.

I apoteksdatalagen finns ingen bestimd bevarandetid angiven.
Personuppgifter ska tas bort nir de inte lingre behovs for
behandling enligt de indamdl som anges 1 lagen (14§ apoteks-
datalagen). Personuppgifter fir enligt apoteksdatalagen behandlas
fér bla. redovisning av uppgifter till Inspektionen fér vird och
omsorg och Likemedelsverket fér deras tillsyn samt rapportering
till forskrivare om utbyte av likemedel enligt 21 § fjirde stycket
lagen om likemedelsfé6rmdner m.m. (8 § p. 6-7 apoteksdatalagen). I
10 kap. 1§ HSLF-FS 2016:34 och i 17 § férordningen om like-
medelsférmaner finns bestimmelser som forpliktigar 6ppenvirds-
apoteken att under vissa dir angivna tider spara verifikationer av
utlimnande av likemedel. Det ankommer sdledes pd dppenvards-
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apoteken att regelmissigt ta stillning till om de registrerade upp-
gifterna behdver sparas for ndgot andamal.

9.12.2 Behov av bevarandetid i den nationella
lakemedelslistan

Personuppgifter 1 den nationella likemedelslistan ska behandlas fér
ett flertal angivna indamal hinforliga till ett flertal angivna aktorer.

Hilso- och sjukvirdspersonal som kommer ifrga for direkt-
dtkomst till uppgifterna i nationella likemedelslistan har ett behov
av att se dessa uppgifter for att kunna &stadkomma en siker
ordination av likemedel, bereda patienten vird eller behandling,
komplettera patientjournalen och genomféra likemedelsgenom-
gdngar. En hilso- och sjukvirdsitgird kan avse bl.a. att ordinera ett
nytt likemedel, justera eller sitta ut ett tidigare ordinerat like-
medel, ordinera en annan virdétgird eller besluta om att inte vidta
ndgon dtgird alls. Vilken typ av hilso- och sjukvirdsitgird som ir
limplig avgors bla. utifrin kunskap om vilka eventuella tidigare
dtgirder som har beslutats och hur dessa har fungerat for patienten.
Patienten sjilv kan vara en informationskilla om hur tidigare
likemedelsordinationer har fungerat, eventuella biverkningar som
kan ha uppstitt och dosjusteringar som kan ha gjorts, men ménga
patienter har svirt att 6ver tid komma ihdg vilket eller vilka
likemedel de har blivit ordinerade och hur vil dessa likemedel
fungerade.

Hilso- och sjukvirdspersonal behover ha dtkomst tll uppgifter
om patientens aktuella men ocksd tidigare likemedel. Ett skl wll
att virden behover ha dtkomst till uppgifter om patientens tidigare
likemedelsbehandling ir att sidana uppgifter ger information om
vilka likemedel som tidigare varit eller inte varit effektiva for
patienten. Det finns en rad sjukdomar som kinnetecknas av att
patienten under en ling tid kan m4 férhillandevis bra, for att sedan
drabbas av ett skov eller terfall. En sddan sjukdom ir depression.
Det ir inte ovanligt att en patient behéver prova flera typer av
likemedel 1 olika doseringar innan likaren hittar nigot som
fungerar pd patienten. Om patienten efter flera r fir ett dterfall,
och tillgdng till uppgifter om tidigare likemedelsbehandling saknas,
riskerar patienten att behéva g3 igenom samma procedur igen.
Detta ir prévande for patienten, ett sloseri med virdens resurser
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och eventuellt ocksd fér samhillet 1 6vrigt om det exempelvis
innebir lingre sjukskrivning.

P4 samma sitt som likemedlens effekt kan variera avsevirt frén
patient till patient dr ocksd risken for att drabbas av biverkningar
mycket individuell. Atkomst till uppgifter om tidigare likemedels-
behandling medfér att patienten inte behéver utsittas fér samma
biverkningar en ging till. Nir det giller effekten och 1 fore-
kommande fall biverkningar av tidigare provade likemedel kommer
uppgift om ordinationsorsak vara av stor betydelse, inte minst fér
att forstd varfor likemedel har dosjusterats (indringsorsak) eller
satts ut (utsittningsorsak).

Ytterligare ett argument som kan anforas till att uppgifter om
patientens tidigare likemedelsbehandling kan gora stor nytta ir de
ridande utmaningarna med antibiotikaresistens. Bakterier som
utvecklat motstindskraft mot antibiotika ir ett vixande folkhilso-
problem som orsakar 6kad sjuklighet och dédlighet. Férutom stora
och ibland livshotande besvir foér patienterna medfor resistens
ocksd stora kostnader fér sjukvirden, bla. i form av férlingda
virdtider och dyrare likemedel. Antibiotikaanvindning ir en viktig
anledning till sdvil uppkomst som spridning av resistens. Dirfér ir
det viktigt att antibiotika anvinds rationellt — bara nir det behévs
och p& ritt sitt. Atkomst f6r hilso- och sjukvirdspersonal till
uppgifter om effekt och biverkningar av typer av antibiotika som
patienten tidigare ordinerats, sirskilt uppgift om utsittningsorsak,
ir dirfor ovirderlig.

Behovet av information om en patients tidigare likemedel
motiveras dven av att det finns vissa likemedel som kinnetecknas
av att patientens totalkonsumtion ska hilla sig inom en maximal
livtidsdos, t.ex. for att hjirtmuskeln kan skadas och patienten kan
fa bestdende problem med hjirtsvikt nir den kumulativa dosen blir
for stor. Ju lingre tid uppgifter om ordinerade likemedel fir
bevaras, desto bittre blir forutsittningarna att félja totaldosen av
sddana likemedel.

Patienter har ett informationsbehov av att {3 en samlad over-
blick 6ver vilka likemedel som de har ordinerats och himtat ut for
att underlitta sin likemedelsbehandling. Behovet av bevarandetid
kan variera mellan olika patientgrupper. For de patienter som tar
ett flertal likemedel under en lingre behandlingstid kan informa-
tionsbehovet vara stdrre och avse en lingre bevarandetid dn for de
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patienter som endast fitt ett likemedel ordinerat med en begrinsad
behandlingstid.

Expedierande personal pd 6ppenvardsapotek har ett behov av att
ta del av samtliga uppgifter om patientens aktuella likemedels-
behandling fér att kunna uppfylla de kontrollkrav som stills innan
ett likemedel fir expedieras. For att underlitta patientens like-
medelsbehandling kan expedierande personal pd éppenvérdsapotek
ha ett behov av att se dven uppgifter om tidigare likemedel som har
ordinerats och expedierats. Det kan rora sig om fall dir patient
under sitt besdk pd ett dppenvirdsapotek vill £ hjilp med att
utreda vilka likemedel patienten tidigare himtat ut eller om nigon
likemedelsform, t.ex. en likemedelstablett var besvirlig for
patienten att administrera och patienten dirfér vill undvika den
tablettformen.

9.12.3 Bevarandetidens langd

Bevarandetidens lingd ska motiveras utifrin de indamail som den
nationella likemedelslistan avser att fylla och efter beaktande av
integritetsskyddsintresset.

Sdsom redovisats ovan finns det ett flertal och varierande behov
vad giller bevarandetiden. Man skulle kunna frga sig om det ir
limpligt med olika bevarandetider i1 den nationella likemedelslistan,
likt den 18sning som idag finns i lagen om receptregister om olika
bevarandetider for olika uppgifter och indamil. Det kan dock
konstateras att det dr svért att sirskilja och identifiera vilka fall som
ska ha en lingre respektive en kortare bevarandetid. En konstruk-
tion med olika bevarandetider medfér dven att det blir svirt for den
registrerade att bilda sig en uppfattning om vad den verkliga
bevarandetiden ir. Vidare skulle olika bevarandetider férsvira den
personuppgiftsansvariges hantering av uppgifterna eftersom vissa
uppgifter méste sirskiljas frin varandra trots att de tillhér samma
underlag, dvs. en forskrivning. Dirutéver bedéms en enhetlig
bevarandetid vara enklare att tillimpa och pd s sitt sikrare utifrn
ett integritetshinseende. Det ir dirfor limpligast att utgdr ifrdn att
endast en bevarandetid ska gilla for samtliga uppgifter 1 nationella
likemedelslistan. For uppgift om samtycke avseende uppgifter om
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dosdispenserade likemedel ska dock en sirskild 16sning gilla, den
beskrivs lingre ner 1 detta avsnitt.

For indamailet expediering av forskrivna likemedel och andra
varor dr det nédvindigt att expedierande personal pd dppenvérds-
apotek fir se patientens samtliga aktuella likemedel. For
expedieringsindamailet bedéms det vara tillrickligt med att kunna
se uppgifter tillhdrande férskrivningar som inkommit i registret
inom de senaste 24 ménader. Nirmare om behovet av uppgifter for
indamilet expediering av forskrivna likemedel och andra varor
redovisas 1 avsnitt 9.4.3.

For indamilen dstadkommande av en siker ordination fér en
patient, beredande av vird eller behandling av en patient,
komplettering av en patientjournal, genomférande av en like-
medelsgenomging och underlittande av en patients likemedels-
anvindning finns det ett behov av att fir se bdde aktuella likemedel
men dven vad patienten tidigare ordinerats och himtat ut.

Hur l&ng bevarandetid som behovs varierar beroende pd olika
faktorer, som patienttyp och sjukdomstyp. Det kan vara friga om
ett enklare sjukdomstillstind som endast fordrar ett virdbesék och
en likemedelsordination fér att patienten ska tillfriskna men det
kan ocksd vara friga om ett komplicerat sjukdomstillstdind som
fordrar ett flertal virdbesck och ett flertal ordinationer (dir man
justerar eller sitter ut tidigare likemedel som inte fungerat) for att
patienten ska f3 ett férbittrat hilsotillstind. Behovet av bevarande-
tid varierar givetvis 1 dessa tvd typfall. I det forsta fallet skulle det
ricka med en kort bevarandetid medan i det andra fallet finns ett
behov av en lingre tid.

Vad avser langvariga sjukdomar ir det relevant att nimna att en
stor del av befolkningen har en eller flera kroniska sjukdomar. Det
kan vara friga om hjirt- och kirlsjukdomar, diabetes, cancersjuk-
domar, lungsjukdomar sisom astma, allergi och KOL, psykiska
sjukdomar inklusive beroendesjukdomar, neurologiska sjukdomar,
muskel- och ledsjukdomar samt lingvariga smirttillstdnd.® Det
finns olika definitioner av vad som ir en kronisk sjukdom.
Virldshilsoorganisationens definition ir “health problems that

¢ Socialdepartementet (2014), Nationell strategi for att forebygga och bebandla kroniska
sjukdomar, s. 4
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require ongoing management over a period of years or decades”.” I
regeringens nationella strategi for att forebygga och behandla
kroniska sjukdomar definieras en kronisk sjukdom som ”en sjuk-
dom som en person har under sin livstid eller under mycket ling
td”.

I en rapport av Myndigheten fér vird och omsorgsanalys om
kroniska sjukdomar anges att ”som kronisk eller ldngvarig
inkluderas sjukdomar eller tillstind som i en majoritet av fallen kan
forvintas kvarstd 1 minst fem ar”.* Kronisk sjukdom férekommer
hos en stor andel av befolkningen. En andel om 44 procent av
befolkningen, inklusive var femte person under 20 &r har fitt minst
en kronisk diagnos de senaste tre dren. Hos ildre ir andelen storre,
85 procent av personer 6ver 65 har minst en kronisk sjukdom och
66 procent har tv3 eller flera.”

Virdanalys konstaterar att det ir vanligt att patienter med
kroniska sjukdomar ir multisjuka, dvs. har flera kroniska sjuk-
domar samtidigt, samt att de ofta behdver vird frin flera olika
vardgivare och pd flera olika vdrdnivier (primirvird, specialiserad
oppenvard, slutenvird och akutvdrd). Till detta kommer att
kroniska sjukdomar finns i alla 8ldrar. I den yngre befolkningen,
dvs. under 20 &r, dir var femte person under 20 4r har fitt minst en
kronisk diagnos de senaste tre dren, ir rorligheten hog t.ex. p.g.a.
studier pd annat hdll i landet. Att flytta till en ny stad innebir i
regel byte av virdgivare. Aven om situationen varierar stort &ver
landet innebir detta att patienter med kroniska sjukdomar riskerar i
hégre grad dn patienter med enstaka, akuta sjukdomer att hamna i
ett lige dir uppgifter om deras likemedelsanvindning ir utspridda i
olika patientjournaler. Sirskilt for denna patientgrupp finns ett
stort behov av att det finns samlade uppgifter om ordinationer men
ocksd expedieringar av foérskrivna likemedel som bevaras under en
lingre tid ir.

For att kunna identifiera biverkningar, férhindra ordination av
likemedel som tdigare inte fungerat eller orsakat biverkningar,
begrinsa onodig antibiotikaanvindning och bevaka den kumulativa
dosen, finns ett behov att kunna se alla de likemedel som patienten

7 WHO (2002) Innovative Care for Chronic Conditions, s. 11
¥ Myndigheten f6r vdrd- och omsorgsanalys (2014), VIP i vdrden - Om utmaningar i virden
av personer med kronisk sjukdom, en rapport av Virdanalys, s. 9 och 51

? Ibid
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fitt under en sjukdomstid, dvs. frin insjuknandet till tillfriskandet.
Detta behov finns f6r hilso- och sjukvardspersonal samt patienten
sjilv och expedierande personal pd 6ppenvérdsapotek for indamilet
att underlitta patienten likemedelsbehandling. T avsaknad av sddan
nddvindig information uppstér risken att patienten dnyo ordineras
eller expedieras ett likemedel som patienten tidigare ordinerats
men som av olika skil inte fungerat, orsakat allvarliga biverkningar
eller allvarliga allergiska reaktioner. For patientens del kan det i
allvarliga fall medféra livsfara och 1 mindre allvarliga fall en
besvirlig likemedelsbehandling. Fér den stora andelen av befolk-
ningen som lider av en kronisk sjukdom finns siledes ett behov av
en bevarandetid som motsvarar sjukdomstiden.

For att kunna bestimma bevarandetidens lingd mdste iven
integritetsskyddsintresset beaktas. Den nationella likemedelslistan
kommer att innehdlla personuppgifter som ror hilsa, det ir alltsd
friga om kinsliga personuppgifter. Vidare ir det frdga om samlade
uppgifter om en patients samtliga foérskrivna och utlimnade
likemedel, oavsett var i landet férskrivningen eller utlimnandet har
skett. Det ir siledes friga om en nationell samling av kinsliga
personuppgifter. Med hinsyn till integritetsskyddsintresset kan det
inte bli frdga om att bestimma en bevarandetid som tillgodoser
samtliga de behov som redovisats ovan. En sidan bevarandetid
skulle kunna avse ett flertal tiotals &r. T.ex. 1 de fall en patient
insjuknar 1 samma sjukdom under flera perioder i sitt liv eller har
en livstidssjukdom och dir det finns ett behov av att kunna se
vilken likemedelsbehandling som patienten fitt vid tidigare
sjukdomstillfillen eller under hela den tid som sjukdomen kvarstar.
Efter en avvigning mellan det informationsbehov som beskrivits
och integritetsskyddsintresset bedéms en vilavvigd bevarandetid
vara 5 ir. Tiden 6verensstimmer med hur man bedémer kroniska
sjukdomars lingd och tillmétesgir en stor andel av informa-
tionsbehovet for att motverka likemedelsinteraktioner, antibiotika-
resistens och overdosering samt identifiera biverkningar och
férhindra att tidigare misslyckade likemedelsbehandlingar upp-
repas.

Bevarandetiden om 5 &r ska gilla dven fér uppgifter om full-
makter, uppgift om férekomsten av spirrade uppgifter samt upp-
gift om samtycke, med undantag for samtycke till uppgifter om
dosdispenserade likemedel. Det finns en integritetsaspekt i att inte
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tillita en tillsvidare bevarandetid fér uppgifter om fullmakter och
samtycke som inte avser recept fér dosdispenserade likemedel. Det
kan nimnas att en fullmakt fér indamil som ror nationella
likemedelslistan kan vara giltigt i maximalt 4 &r, se avsnitt 9.4.2
Direfter dr det rimligt att en fullmakt fir finnas i registret
12 mdnader innan den ska tas bort. Vad giller spirrade uppgifter
blir f6ljden att uppgiften om spirrade uppgifter tas bort tidigast vid
samma tillfille som den uppgift som spirren avser gallras. Man kan
inte spirra uppgifter i registret som innu inte finns och det finns
siledes ingen risk for att en uppgift om spirr tas bort tidigare in
den uppgift som spirren avser.

Uppgift om samtycke som avser dosdispenserade likemedel ska
inte tas bort s linge som uppgiften behéver bevaras fér indamélet
registrering av vissa uppgifter om ordinationer och férskrivningar
till en patient med dosdispenserade likemedel. S& linge som
patienten fortsitter att f3 sina likemedel forskrivna pd recept for
dosdispenserade likemedel behéver uppgiften om samtycke finnas
bevarad i registret. Uppgiften ska tas bort nir den inte lingre
behovs f6r nimnt dndamil. Om uppgift om samtycke togs bort
varje 5 &r skulle det fordra att patienten dnyo limnar ett samtycke
fér samma service som patienten redan tidigare limnat samtycke
till och som patienten fortfarande anvinder. En sddan ordning
skulle inte vara indamalsenlig.

9.12.4 Startpunkt fér bevarandetiden

Frigan om bevarandetidens lingd hér samman med dess start-
punkt. En och samma tidpunkt bér utgéra startpunkt for gallrings-
fristen for samtliga uppgifter 1 den nationella likemedelslistan. En
limplig startpunkt dr forskrivningens inkommande till registret.
Bevarandetiden om 5 &r ska riknas frin det att en giltig férskriv-
ning kommer in i registret. Samtliga de uppgifter om ordinationer,
forskrivningar och expedieringar som hor ull en férskrivning ska
folja forskrivningens bevarandetid om 5 &r. Detta far ull foljd att
vissa uppgifter 1 registret, t.ex. indringar som gors 1 en befintlig
forskrivning, eller del- och helexpedieringar, dvs. uppgifter som
hor till en férskrivning men som tillkommit registret 1 ett senare
skede dn forskrivningens inkommande kommer att bevaras under
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en kortare tid dn 5 &r. Nir 5 &r har gitt frin det att en giltig
forskrivning kommit in tll registret ska samtliga uppgifter
tillhérande  forskrivningen  tas  bort.  Startpunkten  for
bevarandetiden fér uppgifter om fullmakter ska riknas frdn det att
en giltig fullmakt registrerades 1 registret. Startpunkten for
bevarandetiden foér uppgift om samtycke (med undantag for
samtycke som avser recept for dosdispenserade likemedel) och
spirrade uppgifter ska riknas fr&n nir uppgiften registreras i
registret.

9.13 Behdérighet och kontroll

Forslag: E-hilsomyndigheten ska bestimma villkor fér
tilldelning av behorighet till den som arbetar hos myndigheten
for dtkomst till den nationella likemedelslistan. Behorigheten
ska begrinsas till vad som behévs for att den som arbetar hos E-
hilsomyndigheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter dir.

Direktdtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan
far ges forst sedan E-hilsomyndigheten férsikrat sig om att
behorighets- och sikerhetsfrigorna ir 16sta pd ett sitt som ir
tillfredsstillande ur integritetssynpunkt samt behorigheten hos
den som ska f3 direktdtkomst dr begrinsad till att endast gilla
sddana uppgifter som denne har ritt att f3 ut enligt denna lag.

E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till uppgifter i den
nationella likemedelslistan dokumenteras s3 att de kan kon-
trolleras. Myndigheten ska systematiskt och &terkommande
kontrollera om nigon obehérigen kommer &t sidana uppgifter.
Om direktitkomst ges till spirrade uppgifter ska dtkomsten
skyndsamt kontrolleras av myndigheten.

Bedomning: E-hilsomyndigheten bor 1 sitt sikerhetsarbete
samrdda med berorda aktorer.

Skilen for forslaget och bedomningen: En férutsittning for
att integritetskinsliga personuppgifter ska kunna behandlas i den
nationella likemedelslistan dr att det finns ett godtagbart skydd
mot obehérigt utnyttjande av uppgifterna. Det ir viktigt att den
registrerade kan kinna trygghet i att det endast férekommer laglig
behandling av uppgifterna 1 registret och att skyddet fér den
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personliga integriteten dirmed uppritthdlls. Ytterst riskerar den
som genomfér en otilliten sdkning 1 registret att ddémas for
dataintrdng enligt bestimmelserna i 4 kap. 9 c § brottsbalken.

E-hilsomyndigheten blir personuppgiftsansvarig fér ett nytt
personregister som innefattar kinsliga uppgifter om personers
hilsa. Det ankommer pd myndigheten att ha kunskap om och
tillimpa gillande bestimmelser om personuppgiftsbehandling, t.ex.
vilka principer som giller for behandling av personuppgifter, vilka
rittigheter den registrerade har, vad som giller fér éverforing av
personuppgifter till tredje land, vilka krav pa dataskydd som giller
etc. Med anledningen av den kommande dataskyddsférordningen
mdste myndigheten tillse att dess organisation anpassas till de nya
kraven som bérjar gilla frdn den 25 maj 2018. Det ir E-hilso-
myndigheten som har det yttersta ansvaret for att person-
uppgiftslagstiftningen {6ljs vid behandling av uppgifterna i det nya
registret.

Ansvaret for sikerheten av uppgifterna i den nationella like-
medelslistan &vilar siledes E-hilsomyndigheten. Det ankommer pd
den personuppgiftsansvarige att vidta limpliga tekniska och
organisatoriska 3tgirder for att skydda de personuppgifter som
behandlas 1 registret och dirmed 8stadkomma en sikerhetsnivd som
ir limplig med beaktande av hur kinsliga uppgifterna ir, vilka
tekniska mojligheter som finns, de sirskilda risker som finns med
behandlingen av uppgifterna samt vad det skulle kosta att
genomfora dtgirdena (jfr artikel 24 dataskyddsférordningen).
Enligt artikel 25 dataskyddsférordningen ska den personuppgifts-
ansvarige genomfora limpliga tekniska och organisatoriska &tgirder
for att, 1 standardfallet, sikerstilla att endast personuppgifter som
ir nodvindiga for varje specifikt indamdl med behandlingen
behandlas. Den skyldigheten giller mingden insamlade person-
uppgifter, behandlingens omfattning, tiden fér deras lagring och
deras tillginglighet. Datainspektionen har utfirdat allminna rdd om
sikerhet for personuppgifter. I sammanhanget kan iven Data-
inspektionens samridsskrivelse om likemedelsférteckningen (dnr
719-2005) nimnas.

E-hilsomyndigheten ska ta fram rutiner fér tilldelning,
dokumentation och kontroll av behérighet for de personalkate-
gorier inom myndigheten som kommer ifrdga for dtkomst till upp-
gifter 1 registret. E-hilsomyndigheten bor 1 detta arbete samrida
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med Datainspektionen. Atkomsten till uppgifterna i registret ska
vara begrinsad till det som behovs for att den som arbetar pd
myndigheten ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. E-hilso-
myndigheten ska se till att endast den pd myndigheten som till-
delats en dokumenterad behérighet far ges direktdtkomst till regi-
stret.

For den som inte arbetar pid E-hilsomyndigheten och som
kommer ifrdga for direktitkomst ska direktdtkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan ges forst sedan E-hilsomyndig-
heten forsikrat sig om att behérigheten hos den som ska {8 direkt-
dtkomst ir begrinsad till att endast gilla sddana uppgifter som
denne har ritt att i ut enligt lagen om nationell likemedelslista. E-
hilsomyndigheten bér ta fram rutiner for vilka krav som ska stillas
pd de aktdrer som kommer ifrdga for direktdtkomst for att
myndigheten ska anse att den ir forsikrad om att behérighet ir
begrinsad pd ett godtagbart sitt. Det ankommer pd E-hilso-
myndigheten att sikerstilla att risken for obehérig dtkomst och
obefogad spridning minimeras. I detta arbete bér E-hilsomyndig-
heten samrida med Datainspektionen och Socialstyrelsen.

E-hilsomyndigheten ska vidare ta fram en sikerhetslosning som
skyddar uppgifterna i registret mot otilliten behandling. E-hilso-
myndigheten bér ha en dialog med berérda aktdrer vid fram-
tagandet av l8sningen. I sitt sikerhetsarbete bor E-hilsomyndig-
heten beakta sirskilt foljande. Myndigheten bor identifiera vilka
risker for obehorig anvindning som finns och vilka dtgirder som
ska vidtas for att dessa risker ska minimeras eller om mojligt
upphora. Det ska exempelvis finnas en siker autentisering av den
aktor som vill {4 direktdtkomst till registret. For att dtkomsten ska
kunna kontrolleras bor det sparas loggar som visar s& detaljerad
information som behovs for att kunna utreda eventuell obehorig
dtkomst eller annan behandling av uppgifterna i registret. E-hilso-
myndigheten ska systematiskt och dterkommande kontrollera om
ndgon obehoérigen kommer 4t sddana uppgifter. En sirskild ordning
for systematisk kontroll, t.ex. fler stickprovskontroller, ska gilla
for de fall tkomst ges utan att den registrerades samtycke kunnat
inhimtas, dvs. 1 nodfall eller di den registrerade inte endast
ullfilligt saknar formdga att limna samtycke. Det ricker inte med
att gora kontroller endast 1 de fall dir sirskild misstanke om
obehérigt intrdng finns. Om direktdtkomst ges till spirrade
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uppgifter ska &tkomsten skyndsamt kontrolleras av E-hilso-
myndigheten.

For hilso-och sjukvarden finns regler om behérighetstilldelning
och &tkomstkontroll 1 4 kap. 2 och 3 §§ och 6 kap. 7§ patient-
datalagen samt 4 kap. Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rid
(HSLF-FS 2016:40) om journalféring och behandling av person-
uppgifter 1 hilso- och sjukvirden (som trider i kraft den 1 mars
2017) och for oppenvirdsapoteken 1 12a och 12b §§ apoteks-
datalagen. En forutsittning foér att uppgifterna i den nationella
likemedelslistan ska kunna ha ett godtagbart integritetsskydd ar att
berérda aktorer uppfyller de krav som stills pd dem i befintlig
lagstiftning avseende behorighetstilldelning och dtkomstkontroll.

E-hilsomyndigheten behéver dven tillsammans med de aktdrer
som kommer ifriga for direktdtkomst utarbeta rutiner for han-
tering av samtycke och dterkallelse av samtycke samt spirrning av
uppgifter och dterkallelse av s&dan spirrning. Det ankommer pd E-
hilsomyndigheten att det finns f6rutsittningar {6r att patienten ska
ges tillrickligt med information om samtycke och méjlighet till
spirrning. For detta fordras att E-hilsomyndigheten ser till att
hilso- och sjukvirden samt oppenvirdsapoteken ir inforstidda
med vilka krav som stills for att ett samtycke ska foreligga.

Det ir av sirskild vikt att patienter med skyddade personupp-
gifter ska kunna hanteras i det nya registret. Skyddade person-
uppgifter ir en samlingsrubrik som Skatteverket anvinder fér de
olika skyddsdtgirderna sekretessmarkering, kvarskrivning och
fingerade personuppgifter. I slutet av september 2015 hade 14 503
personer sekretessmarkering eller kvarskrivning. Motsvarande
siffra f6r r 2014 var 13 109, och for &r 2013 var siffran 12 153 (se
SOU 2016:41, s. 298). Det dr av stor vikt att dessa uppgifter
hanteras pa ritt sitt eftersom ett rojande kan 8 mycket allvarliga
konsekvenser foér dessa personer. Siledes miste E-hilsomyndig-
heten samt de aktdrer som bereds direktdtkomst till registret, dvs.
hilso- och sjukvirden samt 6ppenvirdsapoteken, ha en godtagbar
sikerhetshantering av skyddade personuppgifter.
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10  Utvecklingen av den nationella
lakemedelslistan framover

Forslaget om inférandet av en nationell likemedelslista avser som
har nimnts receptforskrivna likemedel, inklusive likemedelsnira
varor som forskrivs pd hjilpmedelskort eller livsmedelsanvisning. I
gruppen receptforskrivna likemedel ingdr receptbelagda likemedel
samt receptfria likemedel som ordinatéren har valt att forskriva pd
recept. Aven licenslikemedel och extemporelikemedel ingir.

Enligt det forslag som lagts fram i kapitel 9 kommer all infor-
mation om elektroniska férskrivningar att foéras in 1 registret.
Forskrivningar som har gjorts pd papper, via telefon eller fax syns
diremot inte. Nir likemedel vil har expedierats kommer uppgifter
om samtliga likemedel och likemedelsnira varor att finnas med,
oavsett forskrivningssitt. Idag dr andelen icke-elektroniska
forskrivningar forhillandevis liten 1 Sverige, men nir det giller
utvecklingen av registret framéver bor ambitionen ind3 vara att
komplettera registret si att andelen aktuella forskrivningar 1 det
nirmaste blir lika hég som andelen expedierade likemedel. Ett mél
ir ocksd att fi med information om likemedel som forskrivs i
Sverige, men som himtas ut i ndgot annat EU-land, allt for att gora
registret si heltickande som maojligt. I detta kapitel beskrivs
pagdende initiativ inom dessa omriden.

Forutsittningarna for patientsikerheten 1 likemedelsprocessen
kan bli 4nnu bittre om hilso- och sjukvérdspersonal och patienten
ocksd fir dtkomst till andra informationsmingder om patientens
likemedelsanvindning, t.ex. uppgifter om rekvisitionslikemedel
som ordineras i1 déppenvirden. Som nimndes i kapitel 8 kommer
den nationella likemedelslistan och sammanhillen journalféring
under éverskidlig framtid att komplettera varandra. Aven om det
slutliga mélet bér vara att samtliga uppgifter blir tillgingliga i ett
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och samma grinssnitt ir det sannolikt enklare att 1 ett forsta steg
aggregera viss information inom ramen fér sammanhéllen
journalféring och annan information genom en vidareutveckling av
den nationella likemedelslistan. Den kartliggning som presenteras i
detta kapitel av vilka typer av information det handlar om samt pd
vilket sitt dessa uppgifter skulle kunna ¢ka patientsikerheten kan
utgdra ett underlag f6r aktdrer som kommer att vara engagerade 1
dessa frigor framéver.

10.1 Komplettering av registret avseende
receptforskrivna lakemedel

10.1.1 Elektronisk forskrivning som huvudregel

Vikten av att den nationella likemedelslistan ska inneh8lla korrekta
och fullstindiga uppgifter fér varje informationsmingd som ingir
har diskuterats pd flera stillen 1 denna promemoria. I avsnitt 9.7
redogérs bla. for att registrering uppgifter 1 registret, med
undantag for uppgifter om dosdispenserade likemedel och full-
makter, ir nodvindig bl.a. foér att utféra en uppgift av allmint
intresse och att patientens samtycke dirfor inte ska krivas for att
fora in uppgifter i registret. I avsnitt 9.3 redovisas for det krav som
ska stillas pd att den som bedriver verksamhet inom hilso- och
sjukvirden ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att £3
direktdtkomst till uppgifter 1 den nationella likemedelslistan. Vid
en forskrivning ska de uppgifter som anges i lagen om nationell
likemedelslista limnas till registret.

Ett sitt att 6ka sannolikheten att den nationella likemedelslistan
blir s fullstindig som mojligt nir det giller aktuella f6rskrivningar
ir forslaget 1 avsnitt 9.7.5 om att inte tillita omvandling av elek-
troniska recept till pappersrecept. Detta forslag paverkar dock inte
antalet recept som forskrivs frin bérjan pd papper alt. via fax eller
telefon. Av de ungefir 6,5 miljoner expeditioner som gors varje
médnad (dosrecept exkluderat) ir den genomsnittliga andelen
expeditioner frin pappersrecept drygt 2 procent pa drsbasis 6ver en
12-ménadersperiod. De flesta foérskrivare som ir verksamma i den
offentligt finansierade vdrden har méjlighet att férskriva e-recept
via forskrivarstdd 1 journalsystemet. For forskrivare som inte har
tillgdng till en likemedelsmodul, t.ex. privatlikare, finns en mojlig-
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het att anvinda ett s kallat elektroniskt receptblock pa nitet, ofta
med tillhérande beslutsstod. Men trots det forskrivs fortfarande
cirka 130 000 recept per mdnad pa papper.

Okad patientsikerbet med elektronisk forskrivning

Den som forskriver elektroniskt har i regel tillgdng till mer in-
formation om patientens tidigare likemedelsbehandling dn den
som forskriver pd papper. Mojligheten att forskriva elektroniskt
medfor oftast ocksd mojligheten att anvinda digitala beslutsstod,
vilket gor att det beslutsunderlag som ligger till grund fér en
likemedelsordination kan bli bittre. Ytterligare en fordel med
elektronisk forskrivning ir att risken for att vissa typer av
likemedel himtas ut pd felaktiga grunder minskar. Inspektionen
for vard och omsorg (IVO) konstaterar 1 en rapport frin 2014 att
overforskrivning av narkotikaklassade likemedel utgér en allvarlig
patientsikerhetsrisk och att det dr en vanlig orsak till virdskador'.
Som nimndes 1 kapitel 6 ir manipulering av recept och oegentlig
forskrivning av narkotiska likemedel ofta férknippad med anvind-
ning av pappers-, telefon- eller telefaxrecept. Att 3 sitt recept pd
papper gor det t.ex. littare for en person att ta ut en stdrre mingd
likemedel in vad som ir befogat utifrdn patientens eventuella
sjukdomstillstdind samt vad som ir tillitet enligt férmansreglerna.
Likemedlen kan di himtas ut utan att apotekspersonal har méjlig-
het att uppticka detta eller utan att personalen har en méjlighet att
agera. I samband med IVO:s tillsyn pd 6ppenvardsapotek har det
ocksd patriffats fall dir receptbelagda likemedel har expedierats av
en farmaceut utan att det fanns ett korrekt underlag.

Uppdrag att utreda elektronisk forskrivning som huvudregel

Ar 2014 fick Likemedelsverket i uppdrag av regeringen att till-
sammans med Socialstyrelsen utreda mojligheter att minska
alternativt helt upphoéra med férskrivningen av narkotiska like-
medel via sirskilda receptblanketter. Likemedelsverket och Social-

'IVO (2014), Overférskrivning — Rapport 2: Tillsyn av apotek — apotekspersonalens skyldighet
att anméla misstinkta dverforskrivare, 2014-15.
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styrelsen féreslog i sin slutrapport "Minskad anvindning av sir-
skilda receptblanketter” att elektronisk férskrivning av sirskilda
likemedel bor inféras som huvudregel s& snart samtliga forskrivare,
dven de som inte arbetar 3t ett landsting eller en annan virdgivare,
har tillgdng till elektroniskt férskrivarstdd. Likemedelsverket och
Socialstyrelsen ansdg vidare att undantagsbestimmelser behévdes,
dels for att stromavbrott och andra IT-relaterade problem maéste
kunna pareras, dels for att det 1 vissa situationer ir ndédvindigt med
ett annat forskrivningsitt dn elektroniskt. Myndigheterna foreslar 1
rapporten begreppen “undantagsvis” och “bridskande fall” som
exempelvis ska innefatta situationer som strémavbrott eller drift-
stopp 1 system som omdjliggdr elektronisk forskrivning samt situa-
tioner d3 patienten har skyddade personuppgifter eller ett akut
behov av ett visst likemedel.

I och med att forslagen i ovanstiende rapport endast tog sikte
pd forskrivningen av sirskilda likemedel och inte samtliga like-
medel ansdg regeringen att det behévdes en férnyad och hel-
tickande bedémning av vilka situationer som kan anses vara
befogade for att avstd frén elektronisk forskrivning. Utdver de
situationer som nimndes 1 myndigheternas rapport ansig rege-
ringen att det dven borde utredas om det finns fall di det av
medicinska skil eller andra beaktansvirda skil inte ir mojligt att
forskriva elektroniske, t.ex. férskrivning av preventivmedel.

Regeringen gav mot denna bakgrund i1 oktober 2016 Like-
medelsverket 1 uppdrag att tillsammans med Socialstyrelsen utreda
och limna forslag pd de forfattningsindringar som krivs for att
inféra elektronisk férskrivning som huvudregel for samtliga
humanlikemedel som himtas ut mot recept p& 6ppenvérdsapotek. I
uppdraget ingdr sirskilt att definiera vid vilka situationer det ska
vara tillitet med andra férskrivningssitt dn elektroniskt, dvs.
pappers-, telefon- eller telefaxrecept. I uppdraget ingdr dven att
utreda och komma med forslag pa limplig tillsyn vad giller efter-
levnaden av elektronisk férskrivning som huvudregel for samtliga
likemedel som hidmtas ut pd Sppenvirdsapotek mot recept. En
sidan tillsyn kan med férdel kopplas till apotekspersonalens anmil-
ningsskyldighet till IVO om p3 skiliga grunder kan misstinkas att
en forskrivning av sirskilda likemedel ir 1 strid med vetenskap och
beprovad erfarenhet. Uppdraget ska rapporteras till Socialdeparte-
mentet senast den 15 december 2017.
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10.1.2 Expedieringar utomlands av férskrivningar i Sverige

EU-kommissionen bedriver sedan ett antal r ett aktivt arbete
inom e-hilsoomridet i samverkan med medlemsstaterna. Arbetet
utgdr ifrdn patientrorlighetsdirektivet (Europaparlamentets och
rddets direktiv 2011/24/EU frdn den 9 mars 2011) som faststiller
att om patienter ska kunna fi vird 1 olika EU-linder si behover
relevant information kunna bytas ut mellan linderna. Inom patient-
rorlighetsdirektivet faststills att ett nitverk som kopplar ihop
nationella myndigheter som ir ansvariga for e-hilsa borde utses
med uppdrag att bla. stédja medlemsstaterna vid utarbetande av
gemensamma atgirder for identifiering och autentisering for att
underlitta éverférbara uppgifter i grinsdverskridande vird. Detta
nitverk, benimnt eHealth Network, etablerades under 2011 och
Socialdepartementet medverkar i nitverket f6r Sveriges rikning.

Som komplement till patientrérlighetsdirektivet finns dven en e-
hilsohandlingsplan som EU-kommissionen arbetat fram for
perioden 2015-2018. Planen omfattar framtagandet av riktlinjer pd
ett flertal olika omrdden inom e-hilsa, bla. patientéversikter, e-
recept samt ett ramverk for teknisk, semantisk, legal och organisa-
torisk interoperabilitet. T nuliget finns ingen skyldighet for ut-
lindska apotek att anmila” genomfdrda expedieringar till svenska
apotek. I december 2013 gav regeringen E-hilsomyndigheten 1
uppdrag att till och med den 30 juni 2014 vara nationell kontakt-
punkt f6r EU-projektet epSOS (Smart Open Services for European
Patients), som syftar till att oka patientrérligheten inom den
Europeiska Unionen genom bl.a. e-receptutbyte mellan linder. Ett
pilotprojekt forutsitter att utlindska forskrivare och farmaceuter
ges direktdtkomst till bl.a. e-recept och likemedelsforteckningen.
Dagens svenska lagstiftning férhindrar ett sidant deltagande. De
svenska legaldefinitionerna av begreppen “férskrivare”, ”éppen-
virdsapotek” och ”farmaceut” avser dessutom endast forskrivare
och farmaceuter med en svensk legitimation respektive apotek med
en svensk licens. Sveriges deltagande i projektet forutsitter med
andra ord lagindringar.

Av ovan nimnda skil och pd grund av att det finns andra
frigetecken kring det praktiska genomforandet av projektet finns
inte 1 uppgifter om 1 Sverige forskrivna och 1 EU expedierade recept
med 1 det forslag som presenterats i denna promemoria. Men nir
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informationen vil blir tillginglig bor o6vervigas om den kan
komplettera registret for att det ska vara fullstindigt dven for
patienter som ror sig over grinserna och himtar ut sina likemedel 1
andra linder.

10.2  Eventuell komplettering av registret med andra
ldkemedel

Som konstaterats tidigare i denna promemoria kan den personliga
integriteten 1 ett personregister virnas pd ett bittre sitt om upp-
gifterna ir strukturerade och férdefinierade jimfért med nir de ir
ostrukturerade eller 1 fritextformat. Fritext ska helst inte alls
féorekomma och om det inte finns nigon annan méjlighet begrinsas
s mycket det gdr. Samtliga informationsmingder som diskuteras i
detta och nista avsnitt har som gemensam nimnare att de
potentiellt kan bidra till en ytterligare 6kning av patientsikerheten
om de skulle presenteras i samma grinssnitt som den information
som ska ingd enligt forslaget 1 kapitel 9 eller pd annat sitt kan goras
dtkomliga. I dagens lige finns dock inte forutsittningar for att féra
in sddana uppgifter i strukturerad form samt pi ett sitt som gor att
de kan betraktas som korrekta och fullstindiga.

10.2.1 Rekvisitionsldakemedel

Ett viktigt skil till att ta fram en nationell likemedelslista dr att
mojligora for hilso- och sjukvirdspersonal med férskrivningsritt
att ta stillning tll patientens samlade likemedelsbehandling, bl.a.
for att kunna bedéma risken for likemedelsinteraktioner. Recept-
forskrivna likemedel interagerar inte endast med varandra utan
samma typ av problem kan uppstd nir patienten fir likemedel som
tillhandah&lls och administreras av hilso- och sjukvirdspersonal vid
sidan om receptforskrivna likemedel. Just rekvisitionslikemedel ir
ofta mycket potenta och det kan dirfér argumenteras for att de bor
finnas 1 samma killa eller i alla fall tillgingliggoras pa ett sitt som
gor att de kan ingd 1 interaktionskontroller och andra former av
beslutsstdd.
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Rekvisitionslikemedel i 5ppenvdrden

Rekvisitionslikemedel kan ordineras bide 1 6ppen- och sluten-
varden. Det ir vanligt att patienter behover ta sig till dppenvérds-
mottagningar pa sjukhus eller 1 primirvirden for att f3 likemedel
ett likemedel administrerat som kriver att hilso- och sjukvirds-
personal ir involverad, t.ex. genom injektioner. Dessa likemedel
ska tillhandahdllas och administreras av hilso- och sjukvirds-
personal. Om likemedlen hade funnits i en beredningsform som
passar egenvérd, t.ex. tabletter, orala losningar eller subkutana
injektioner, hade patienten med stor sannolikhet fitt likemedlen
forskrivna pd recept eftersom det i sd fall hade varit mer inda-
mélsenligt. Inom vissa terapiomrdden kan patienter std linge pd
receptforskrivna likemedel for att sedan behova gd over till en
beredningsform som krivs att hilso- och sjukvirdspersonal
involveras. Samtidigt blir det allt vanligare att rekvisitionslikemedel
som forlorar sina patent introduceras i en ny, patentbelagd,
beredningsform som mojliggdér receptforskrivning for patienter
som tidigare var tvungna att beséka en mottagning.

Bland patienter med cancer, multipel skleros, reumatoid artrit
och en rad andra sjukdomar ir det férhillandevis vanligt att recept-
forskrivna och rekvisitionslikemedel ingdr i en och samma like-
medelsbehandling. Som framgdr av en analys som myndigheten fér
virdanalys presenterade 2014 har dessa patienter ofta olika vard-
givare och behover de 1 regel konsumera vird pd olika virdnivder,
vilket minskar sannolikheten att hilso- och sjukvirdspersonal fir
hela bilden 1 patientjournalen®. Av den totala gruppen rekvisitions-
likemedel ir det framfor allt tv8 subgrupper som kan vara
angeligna att skapa dtkomst till, férutsatt att de kan struktureras pa
ett tillfredsstillande sitt: 1. rekvisitionslikemedel 1 6ppenvirden
som har effekt 6ver lingt tid och dirmed en utdragen interaktions-
risk och 2. rekvisitionslikemedel 1 6ppenvirden som ingdr i samma
substansgrupper som motsvarande receptforskrivna likemedel och
dir det kan bero pa lokala terapitraditioner eller — om likemedlen
ir medicinsk likvirdiga — upphandlingsrelaterade skil vilket like-
medel som patienten i slutindan far ordinerat.

2 Myndigheten fér virdanalys (2014), VIP i vdrden? — Om utmaningar i virden av personer
med kronisk sjukdom.
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Att ovan nimnda rekvisitionslikemedel inte finns med som
foreslagen informationsmingd i denna promemoria beror pd att
dessa uppgifter ir betydligt svirare att aggregera och foras 6ver i ett
fast och strukturerat format in receptforskrivna likemedel. Hir
behévs dirfor mer utredning om hur detta skulle goras och vad
som ir en rimlig ambitionsniva. Det ir kanske s att informationen
kan begrinsas till ett fital uppgifter (t.ex. vilket likemedel
patienten har fitt ordinerat, av vilken orsak och under hur l&ng tid)
for att ge den avsedda patientsikerhetsvinsten. Om det bedéms
finnas forutsittningar att ligga till information i den nationella
likemedelslistan, oavsett vilket eller vilka indam&l uppgifterna i si
fall kan kopplas till, bor det ha sikerstillts att den enskildes behov
av integritetsskydd fortsittningsvis kan tillgodoses.

Arbetet med att hitta principer for strukturering av uppgifter
om ordinerade rekvisitionslikemedel pidgir pd SKL i ett projekt
som ingdr 1 den nationella likemedelsstrategin och som gir under
benimningen “Struktur fér dokumentation och uppféljning.”
Intressant 1 sammanhanget dr ocksd Ineras pdgiende utredning
angdende hur den s.k. tjinsteplattformen kan anvindas for att
samla och dela uppgifter om bla. rekvisitionslikemedel inom
ramen for sammanhdllen journalféring (se dven avsnitt 8.4.1). Om
uppgifterna skulle hélla ritt kvalitet finns en mojlighet f6r anslutna
aktorer 1 hilso- och sjukvirden att kombinera uppgifter om recept-
forskrivna likemedel fr&n den nationella likemedelslistan och
uppgifter om rekvisitionslikemedel frdn en samlad vardkilla i
Ineras grinssnitt.

Rekvisitionslikemedel i slutenvirden

Patienter som fir slutenvird har till skillnad frdn patienter 1 6ppen-
vidrden en enda virdgivare som ansvarar foér hela deras samlade
likemedelsanvindning under slutenvirdsepisoden. Det ir med
anledning av detta ansvarstagande och for patientens bista mycket
viktigt att hilso- och sjukvirdspersonal i slutenvirden kartligger av
en patients samtliga likemedel 1 samband med inskrivningen. Detta
ir en arbetsuppgift som 1 dagens lige kan ta mycket ling tid. D4
rekvisitionslikemedel som administreras i samband med sluten-
virdsvistelser ofta ir komplexa och indras frekvent ir de dnnu
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svirare att strukturera in rekvisitionslikemedel 1 &ppenvirden.
Dessutom ir det egentligen endast den aktuella virdgivaren som
behéver ha tkomst till informationen under slutenvardsepisoden.
Diremot ir det viktigt att en patients likemedelslista dr uppdaterad
nir patienten skrivs ut eftersom det blir f6rst ir d& som samtliga
potentiella virdgivare eller ppenvirdsapotek som patienten kan
besoka framover behdver kunna {8 dtkomst igen till korrekta och
fullstindiga uppgifter som visar patientens likemedelsbehandling
vid just detta tillfille.

Den 16sning som har valts i Danmark ir att l13sa Felles medicin-
kort nir patienten blir inskriven och l3sa upp likemedelslistan, i
uppdaterad form, nir patienten blir utskriven. Utifrdn dagens
forutsittningar ter sig denna losning vara intressant foér Sverige
ocksa.

10.2.2 Vacciner

Vaccinationer ska journalféras enligt patientdatalagen och Social-
styrelsens foreskrifter (2008:14) om informationshantering och
journalféring 1 hilso- och sjukvirden. Idag finns férutom de upp-
gifter som ir dokumenterade 1 enskilda patientjournaler tre killor
for vaccinationer:

1. Information om receptférskrivna vacciner finns 1 recept-
depin human i receptregistret.

2. T det nationella vaccinationsregistret finns uppgifter om
vacciner som ingdr i det allminna vaccinationsprogrammet
for barn.

3. Vaccinationsregistret Svevac ir ett mer generellt register som
ir framtagen for att samla ordinerade vaccinationer.

Det sistnimnda registret, Svevac, har utvecklats av Folkhilso-
myndigheten, men férvaltas nu av Inera. Syftet med Svevac ir att
samla ordinerade vaccinationer inom ramen fér sammanhillen
journalféring. For att likare, annan virdpersonal eller Folkhilso-
myndigheten ska f3 Atkomst tll uppgifter ur Svevac krivs
patientens samtycke. Anslutning till Svevac sker via tjinsteplatt-
formen och ir frivillig, till skillnad fr8n det nationella vaccina-
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tionsregistret pi Folkhilsomyndigheten som alla méste registrera 1.
For att undvika dubbelregistrering av vaccinationer till barn kan de
virdgivare som ir anslutna till Svevac fi sina vaccinationer auto-
matiskt 6verforda till det nationella vaccinationsregistret.

Det kan i framtiden bli aktuellt att utreda huruvida Svevac har
potentialen att inom &verskddlig tid bli ett heltickande register
som samtliga virdgivare inom ramen fér sammanhillen journal-
foring eller om den nationella likemedelslistan pd sikt skulle vara
en mer praktisk eller naturlig hemvist fér vacciner.

10.3  Ovriga informationsmangder

10.3.1 Uppmairksamhets- eller varningsinformation fran
varden

Det finns en stor efterfriga i virden nir det giller &tkomst till s.k.
varnings- och uppmirksamhetsinformation, t.ex. om allergier och
overkinsligheter. Exempel p& varnings- eller uppmirksamhets-
information som har direkt betydelse fér beslut om patientens
likemedelsbehandling ir uppgifter om njur- och leverfunktion,
patientens vikt eller BMI samt farmakogenetisk information. Om
det i samband med en satsning pd férdjupad sammanhéllen journal-
foring eller en eventuell utvidgning av den nationella likemedels-
listan blir aktuellt att ta stillning till ett tilligg av uppmirksamhets-
och varningsinformation behéver det finnas svar pd frigan om
exakt vilka uppgifter som limpar sig for att delas, hur de ir struk-
turerade samt vem som ansvarar for att de dr korrekta och upp-
daterade.

10.3.2 Uppmaérksamhets- eller varningsinformation fran
apotek

Bla. apoteksmarknadsutredningen och apoteksorganisationer har
pipekat behovet av en informationskanal som gor det méjligt att
utbyta information mellan 6ppenvardsfarmaceuter och ordinatorer.
Utifrdn de férutsittningar som giller f6r ett personregister skulle
det frimst vara aktuellt med allminna allmint héllna uppgifter som
ir av intresse for samtliga framtida ordinatérer och som inte ror
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specifik information till en enskilda ordinatér. Ett exempel pd en
sddan limplig uppgift som kan kommuniceras ir att en patient inte
klarar av att oppna en viss typ av férpackning eller har svirt att
svilja tabletter eller kapslar av en viss storlek. Innan det blir
aktuellt att bedéma om sddan information kan liggas till 1 registret
behover sikerstillas att den inte bygger pd fritext, som kan inne-
hilla kinsliga uppgifter. Det krivs en grundlig behovsanalys av bl.a.
vilka uppgifter som ir limpliga att ingd i den nationella like-
medelslistan och vilka alternativ som finns fér direkt kommunika-
tion mellan farmaceuter och ordinatérer i samband med aktuella
forskrivningar.

10.3.3 Ovriga uppgifter

Onskem3l frin framfér allt hilso- och sjukvirdspersonal finns
ocksd nir det giller dtkomst till uppgifter om genomférda for-
djupade likemedelsgenomgingar, inkl. var och nir dessa har skett.
Aven kunskap om vilka receptfria likemedel eller typer av kosttill-
skott en patient anvinder kan — om patienten vill dela med sig
sddana uppgifter — vara relevant i samband med stillningstaganden
om en patients likemedelsbehandling. Angeligenhetsgraden av att
utreda hur dessa informationsmingder pd lingre sikt kan goras 4t-
komliga bedéms dock vara mindre in flera av de andra informa-
tionsmingder som nimnts 1 detta kapitel.

10.4  Generisk forskrivning

Mojligheten att kunna férskriva generiskt, som ett férsta steg inom
utbytesgrupper, ir ingen forsutsittning fér att en kommande
nationell likemedelslista ska fungera. Frigan har dirfor inte sirskilt
tagits upp 1 denna promemoria. Diremot skulle generisk forskriv-
ning kunna leda till bittre logik 1 ordinationsprocessen och sanno-
likt ytterligare bidra till 6ka patientsikerheten. Mot bakgrund av
att en rad system pd vird- och apotekssidan behdver anpassas for
att mojliggdéra en nationell likemedelslista bér undersékas om
anpassningen av dessa system kan ske pd ett sidant sitt att tekniska
forutsittningar finns pd plats for att eventuellt lingre fram 1 tiden
kunna inféra generisk férskrivning.
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11 Kostnader, konsekvenser och
ikrafttradande

11.1  Overgripande behov av tekniskt
utvecklingsarbete

Inférandet av en nationell likemedelslista och tillhérande juste-
ringar i dagens likemedelsprocess kriver tekniska forindringar 1 en
rad system hos E-hilsomyndigheten, aktérer inom hilso- och sjuk-
varden och apoteksaktdrer. Bilden pd nista sida visar var i like-
medelsprocessen dessa férindringar behévs och vilka aktérer som
ir involverade. Syftet med forindringarna dr dels att sikerstilla att
den nationella likemedelslistan ska kunna vara ett informationsnav
1 likemedelsprocessen, dels att samtliga aktorer ska kunna uppleva
optimal nytta nir de anvinder den nationella likemedelslistan
utifrin deras respektive roller och behov av information. Det
handlar om tekniska férindringar inom féljande fem omriden:

Omride 1: Strukturerad och standardiserad dokumentation

Tillhandahéllande av tjinster som stddjer dokumentation av struk-
turerad och standardiserad likemedelsinformation i patientjour-
nalen.

Berord aktor: framst E-hdlsomyndigheten

Anpassning av likemedelsmoduler i hilso- och sjukvirdens vérd-
system (samt forskrivningsverktyg som elektroniska receptblock
pd nitet) till de nya kraven pd strukturerad dokumentation och
anvindning av standardiserade killor.

Berorda aktorer: framst bestillare av hélso- och sjukvdrdens vdrd-
system samt leverantirer och dgare av s.k. forskrivningsverktyg
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Omride 2: Informationséverforing

Tillhandahdllande av en specifikation for anslutning av virdens
system (2a) och apotekens system (2b) till den nationella like-
medelslistan. Anslutningen ska gora det mojligt att producera och
konsumera information (dvs. frdn de olika systemen in 1 registret

och tillbaka).

Berord aktor: framst E-hilsomyndigheten

Anpassning av likemedelsmoduler 1 hilso- och sjukvirdens system
och forskrivningsverktyg som receptblocken pd nitet (2a) samt
apotekssystemen (2b) enligt E-hdlsomyndighetens specifikation
for 6verforing av information till den nationella likemedelslistan.

Berorda aktorer: framst bestillare av patientjournaler, leverantorer
och dgare av forskrivningsverktyg samt leverantorer av apotekssystem

Omride 3: Skapandet av det nya registret

Skapandet av ett nytt register som ska gi under benimningen
nationell likemedelslista. Registret ska inneh8lla information som
idag finns 1 receptregistret och likemedelsférteckningen (d.v.s. de
register som E-hilsomyndigheten tillhandahdller med stéd av
receptregisterlagen och lagen om likemedelsférteckning), med
ulligg av funktionalitet som tillgodoser nya krav och behov.
Atkomsten till information i den nationella likemedelslistan ska
goras enligt en specifikation som tillgingliggér tjinsterna tll alla
typer av behoriga aktorer.

Berord aktor: E-hilsomyndigheten
Alla expedieringsunderlag (som kan likstillas vid dagens recept)
som skapas kommer att foras in enligt en nationellt gemensam

struktur 1 den nationella likemedelslistan. Informationen kommer
frimst fr&n patientjournaler och férskrivarverktyg.

Beroérd aktor: E-hilsomyndigheten
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Omréde 4: Tillgingliggorande av uppgifter

Utveckling av tjinster som innebidr att uppgifterna kan goras
tillgingliga 1 ett format som mojliggér fullstindig sparbarhet och
som tjinar de olika aktdrernas behov, t.ex. lokal lagring.

Berord aktor: E-hdlsomyndigheten

Omrade 5: Utveckling av funktionalitet hos mottagare

Tillhandahdllande av funktionalitet fér exempelvis beslutsstéd hos
behériga aktdrer inom hilso- och sjukvirden som har dtkomst till
den nationella likemedelslistan. Vid behov ska det ocksd vara
mojligt att pd ett enkelt sitt dokumentera uppgifter som ligger till
grund fér medicinska stillningstaganden eller uppdatera lokala
likemedelslistor.

Berorda aktorer: framst bestillare av hilso- och sjukvdrdens system

11.2 E-hdlsomyndigheten

Forslaget om inférandet av en nationell likemedelslista bygger till
stor del pd att ett nytt personregister skapas, den nationella like-
medelslistan. Registret ersitter tvd befintliga register som idag
forvaltas av E-hilsomyndigheten, receptregistret och likemedels-
forteckningen, och ska till en borjan innehélla uppgifter om recept-
forskrivna likemedel samt likemedelsnira varor som forskrivs pd
hjilpmedelskort eller livsmedelsanvisning. Det dr av stor vikt att
registret konstrueras for att nya informationsmingder enkelt ska
kunna liggas till om tekniska och juridiska férutsittningar for detta
skulle finnas pd plats lingre fram i tiden.

E-hilsomyndighetens roll blir att tillhandahilla tjinster som
stodjer dokumentation av strukturerad och standardiserad like-
medelsinformation (férindringsomride 1), utveckla nya sitt att
fora 6ver information mellan virden och apotek via den nationella
likemedelslistan (forindringsomrdde 2), ta fram sjilva registret
(forindringsomrdde 3) samt utveckling av tjinster som innebir att
uppgifterna kan goras tillgingliga i ett format som tjinar de
behoriga aktorernas behov (férindringsomride 4). Som nimndes i
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kapitel 9 baseras dagens 6verféringssitt pd tekniska 16sningar som
ir fordldrade. Det skulle dirfér vara svért att anpassa dem till de
krav som inférandet av en nationell likemedelslista medfér och i
forlingningen leda tll allt hogre forvaltningskostnader och
ineffektiva arbetssitt. Redan idag finns begrinsningar i méjligheten
att féra over information. Detta ir skilet till att uppgift om ordina-
tionsorsak inte kan liggas till i receptregistret dven om den
nationella killan f6r ordinationsorsak hade tagits 1 bruk.

Vad giller forindringsomrdde 1-4 har E-hilsomyndigheten
fattat ett inriktningsbeslut om att gd over till en ny plattform fér
myndighetens register och tjinster. Overgingen innebir att infor-
mationsflddet frin ordination av likemedel till expediering av
recept kan géras avsevirt mer indamailsenlig, flexibel och skalbar in
vad som ir mojligt idag. Den tekniska 16sning som ska utvecklas
bygger pd att ett informationslager skapas med ett antal tillhérande
anvindar- och tjinstegrinssnitt. Plattformen ska géra det mojligt
att pd ett enkelt sitt ligga till och dra ifrén filt i informationslagret.

En viktig del av forslaget dr att skapa en behorighetsstruktur
som anger vilka aktdrer som kan fi tillgdng till den information
som lagras i den nationella likemedelslistan. Atkomsten styrs av
vem personen ifrdga ir, vilken information han eller hon ska ha
tillgang till samt for vilket indamal. Atkomsten kommer i vissa fall
att kriva patientens samtycke. Diremot kommer de uppgifter som
nimns 1 lagen alltid att kunna féras in 1 registret. Det ska ocksd
finnas en mojlighet att makulera eller spirra recept som utfirdats
av ordinatérer som arbetar 1 andra virdsystem. Huruvida denna
funktionalitet ska kunna anvindas dven for att makulera recept frin
ordinatérer som arbetar 1 andra journalsystem behéver dock
utredas firdigt (se dven avsnitt 9.3).

I samband med att en ny plattform etableras kommer det att
skapas ett nytt tjinstelager som underlittar en oberoende livscykel-
hantering for berérda aktorer utifrdn olika krav- och behovsbilder.
De tjinster som skapas ska vara dynamiska och ha den prestanda
som krivs for att stdtta arbetsprocessen. Anslutningen till E-
hilsomyndighetens it-tjinster kommer att ses dver for att under-
litta godkinnandeprocessen samt for att alla typer av behoriga
aktorer ska kunna ansluta sig pd ett smidigt sitt. Dirfor kommer
det att finnas releasecykler som ir anpassade i tjinstesegment sd att
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det kan finnas olika kravbilder i 16sningen och méjligheten att gora
forindringar 1 olika takt.

11.2.1 Kostnader for E-hdalsomyndigheten

E-hilsomyndigheten kommer i en férdjupad forstudie att identi-
fiera mer konkret vilka delar av plattformen som ska finansieras av
aktérer som anvinder den nationella likemedelslistan och vilka
delar som ska finansieras pd annat sitt. Ambitionen ir att iven
beskriva de olika nyttor som den nationella likemedelslistan
férvintas bidra till. Utredningen kommer bland annat att ha som
mal att faststilla vilken anvindning av de kommande tjinsterna
som gir att hirleda tll vilka aktdrer, dven om informationslagret
kommer att vara gemensamt fér alla intressenter. Andra viktiga
faktorer som E-hilsomyndigheten kommer att ta hinsyn tll ir
prestanda och anvindbarhet, di dessa ir avgorande foér hur
effektiva tjinsterna kan bli och méjliggéra uppfyllande av bl.a.
forfattningskrav.

Direkta kostnader i samband att framtagningen av en nationell
likemedelslista

E-hilsomyndigheten har gjort en forsta uppskattning av kost-
naderna fér framtagningen av en ny plattform inklusive de tjinster
som ir kopplade till den nationella likemedelslistan. Nir det giller
ovan nimnda tekniska forindringar identifieras tre huvudaktivi-
teter: 1. forstudie, 2. utveckling och inférande samt 3. drift, forvalt-
ning och avveckling av gamla system. Den uppskattade totalkost-
naden for framtagning och byggande av en ny plattform uppgir till
omkring 400-500 miljoner kronor. Av detta belopp bedéms
preliminirt att den storsta delen gir att hirleda till tjinster som bor
utvecklas for att mojliggora den nationella likemedelslistan.
Resterande belopp ir kopplat till andra tjinster som behover
moderniseras for att kunna erbjuda bittre funktionalitet till en
ligre forvaltningskostnad. E-hilsomyndigheten signalerar att ett
teknikbyte hade varit nédvindigt dven utan inférande av en
nationell likemedelslista, men att den kan vara en katalysator 1
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processen. Den planerade forstudien kommer att specificera
beloppen samt hur de kan kopplas till olika tjinster.

Den berikning som E-hilsomyndigheten har gjort baseras pd
erfarenheter av tidigare projekt med inriktning pd framtagning av
nya register samt utveckling och inférande av Felles medicinkort 1
Danmark. Enligt en rapport frin Healthcare Denmark, som bygger
pd en utvirdering som den danska riksrevisionen gjorde ir 2014,
var totalkostnaden for den danska staten 134 miljoner danska
kronor'. Riknat i svenska kronor ir beloppet ungefir 175 miljoner
kronor. Utgdngsliget 1 Sverige ir mer komplext och utmaningarna
storre nir det giller modernisering av en teknisk 16sning. E-hilso-
myndigheten riknar med att det under dtminstone en tredrsperiod
behéver finnas parallella system for att forenkla forskrivning och
expediering av likemedel, bide f6r de som har anpassat sina system
och f6r de som inte har det.

Kostnader for forvaltning

Den &rliga férvaltningskostnaden fér den danska staten nir det
giller Felles medicinkort uppgdr till 32 miljoner danska kronor.
Beloppet kan anvindas som en preliminir uppskattning av de
svenska forvaltningskostnaderna f6r E-hilsomyndigheten.

11.2.2 Mdjliga besparingar for E-hdlsomyndigheten

Investeringen i en ny plattform ir inte endast foérknippad med
kostnader utan kommer dven att generera besparingar, bide for E-
hilsomyndigheten och fér exempelvis apoteksaktérer. For dem
kommer den nationella likemedelslistan att innebira att tjinsterna
kan anvindas pd ett avsevirt smidigare sitt in idag. E-hilso-
myndigheten lyfter fram féljande sannolika besparingar: 1. ligre
forvaltningskostnader framover, 2. ligre utvecklingskostnader
avseende nya foérindringar som kan behéva goras framéver samt 3.
minskat konsultberoende, vilket frigor fler resurser for bittre
utnyttjande av befintlig personal.

! Healtcare Denmark (2015), Opgorelse af estimat pi FMK-programmets samlede omkostninger
og gewinster.
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11.2.3 Ovriga vinster i samband med statliga dtaganden

De senaste tio dren har omfattande belopp satsats pd projekt som
syftat till att utveckla en samlad killa for patientens likemedels-
anvindning, 1 synnerhet den nationella ordinationsdatabasen och
Pascal. En nationell likemedelslista som utformas enligt det forslag
som har lagts fram 1 denna promemoria kommer visserligen inte att
leverera exakt samma losning, men en stor del av den kunskap och
de insikter som har genererats inom ramen fér dessa projekt ser ut
att kunna &teranvindas. Offentliga medel som har satsats pd de
tidigare projekten kan dirmed {4 f6rdréjd avkastning.

Ett liknande resonemang kan foras for de resurser som sedan ar
2012 har lagts pd att ta fram en nationell killa f6r ordinationsorsak.
Nir denna viktiga och obligatoriska uppgift kan himtas till virdens
ordinationsmoduler kommer detta att underlitta dokumentationen
av en likemedelsordination. Men for att ordinationsorsak ska
kunna anvindas i hela likemedelsprocessen behdver uppgiften dven
kunna foras éver till E-hilsomyndighetens register. I dagens ver-
foringstjinst for e-recept kan ordinationsorsak inte liggas till och
goras tillginglig f6r behorig hilso- och sjukvardspersonal. Den kan
dirmed inte heller bli del av de uppgifter som féljer med uill
Socialstyrelsens likemedelsregister. Inférandet av en nationell like-
medelslista ska sikerstilla att uppgift om ordinationsorsak kan géra
nytta i samtliga avsedda sammanhang.

11.3  Halso-och sjukvardsaktorer

Kostnader fér anpassning och utveckling av vdrdsystem som inne-
hiller forskrivarstod (forindringsomrdde 1 och 2) hos framfor allt
landstingsanslutna virdgivare finns inte med 1 E-hilsomyndig-
hetens berikning, och inte heller kostnader som ir férknippande
med anpassning av apotekens system. I vissa fall kan system-
forindringar dven behovas pd den kommunala sidan, dvs. 1 de fall d3
ordination och férskrivning av likemedel férekommer.

Det ir viktigt att komma ihdg att den nationella likemedels-
listan till en borjan endast kommer att innehdlla receptférskrivna
likemedel samt likemedelsnira varor som forskrivs pa hjilpmedels-
kort eller livsmedelsanvisning. Forskrivningen av dessa gors mesta-
dels 1 de stora patientjournalsystemen. Som nimndes i kapitel 4
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finns idag 4tta journalsystem (frdn fem leverantérer) for over-
gripande vdrddokumentation som dominerar den svenska mark-
naden. Minga av de som férskriver likemedel gor detta ocksd till
dospatienter och anvinder di Pascal. Aven i barnhilsovirden kan
det finnas mindre subsystem som har forskrivarstdd. Slutligen
finns det de tidigare nimnda elektroniska receptblocken pd nitet
och eventuellt ndgra system frén sm leverantorer.

Foér samtliga kostnader som avser dndringar 1 virdsystem giller
att det dr svdrt att bedéma omfattningen innan det finns firdiga
kravspecifikationer som kan kommuniceras. Faktiska kostnader for
samma typ av indring kan enligt uppgift frin Inera AB skilja sig en
avsevirt beroende pd journalleverantdér och situation. En annan
svirighet ir att eventuella kostnader fér en dndring i ett journal-
system, som ir det huvudsakliga systemet 1 sju eller &tta landsting,
blir annorlunda dn fér ett system som endast anvinds i ett eller tv3
landsting.

11.3.1 Forvantade kostnader

Strukturerad och standardiserad dokumentation av en
ldkemedelsordination

Onskemal om strukturering och standardisering av likemedels-
ordinationer (forindringsomride 1) har funnits linge i verksam-
heten och hos patientjournalleverantérer. Flera av de stora
journalleverantdrerna har pd eget initiativ strukturerat journal-
innehdll. Vikten av strukturerad och entydig dokumentation av
virddata betonas ocksd i ett flertal foreskrifter.

Enligt 2kap. 2§ 1 Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS
2008:14)om informationshantering och journalféring 1 hilso- och
sjukvirden ska virdgivare genom informationssikerhetspolicyn
sikerstilla att dokumenterade personuppgifter hos virdgivaren ir
dtkomliga och anvindbara for den som ir behorig. Att detta for-
utsitter strukturering framgdr av 2§ 1 foreskriftens 3 kapitel
(Rutiner fér journalféring), som forskriver att “rutinerna fér
dokumentation av patientuppgifter ska sikerstilla att uppgifterna
sd lingt som mojligt dokumenteras med hjilp av nationellt fast-
stillda begrepp och termer, klassifikationer och évriga kodverk.”
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Bestimmelserna har foértydligats i nya foreskrifter som har
beslutats och som trider i kraft den 1 mars 2017. Nir det giller
dokumentation av likemedelsordinationer finns en specifik skriv-
ning 1 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rdd (SOSFS
2000:1) om likemedelshantering 1 hilso- och sjukvirden som avser
hur uppgift om dosering ska journalforas.

Forslaget om strukturerade filt och — om méjligt — anvindning
av nationella killor ligger siledes i linje med ett flertal krav i
gillande foreskrifter. Dessutom har hilso- och sjukvirden ett
intresse av denna typ av strukturering i och med att informationen
blir mer sokbar och littare att extrahera till exempelvis vird-
datalager. Andringar som behéver goras i likemedelsmoduler och
som kommer att generera vissa kostnader avser framfér allt
behovet av att koppla varje dokumentationsfilt till en korrespon-
derande killa, t.ex. Nationellt Produktregister for Likemedel
(NPL), nationell killa f6r ordinationsorsak och kommande killor
for exempelvis val av likemedelsform eller administreringssitt.
Killorna kommer att férvaltas av olika myndigheter men
distributionen till virden sker via en sirskild struktur hos E-hilso-
myndigheten baserad p& den nationella informationsstrukturen och
underliggande kodverk.

Behov av vdrdsystem for att mojliggora en dndrad vardprocess

Den foreslagna férindringen av ordinationsprocessen samt behovet
av nya principer for informationséverféring mellan virden och
apotek (via E-hilsomyndigheten) kommer att kriva investeringar i
ny systemfunktionalitet. I ett forsta steg ska likemedelsordina-
tionen kunna dokumenteras enligt kraven 1 Socialstyrelsens fore-
skrifter och allminna rdd, oavsett hur likemedlet ska nd patienten.
I ett andra steg — efter att ordinatéren har valt om patienten ska 3
likemedlet i helférpackning, i dostérpackning eller som rekvisi-
tionslikemedel — ska andra uppgifter kunna liggas till som behovs
for att auktorisera likemedelsordinationen. Nir det giller like-
medel som ska himtas ut pd oppenvérdsapotek handlar det om
uppgifter som enligt Likemedelsverkets foreskrifter (HSLE-FS
2016:34) behovs for att en giltig forskrivning ska féreligga. Dessa
kompletterar sdledes de medicinska uppgifterna, som inte behover
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dokumenteras en ging till. For alla likemedel som férskrivs pd
recept ir visionen att ordinationen ska kunna signeras samtidigt
som ett expedieringsunderlag skickas ivig till E-hilsomyndigheten.
Likemedelsmodulerna behéver uppnd vissa tekniska krav for att
kopplingen mellan likemedelsordinationen och férskrivningen ska
fungera som beskrivits i bilaga 1. Berérda virdsystem behover
ocksd vara anpassade for direktdtkomst till den nationella like-
medelslistan infér en likemedelsordination eller i andra situationer
som enligt de i lagen beskrivna indamilen ger dtkomst till registret.

Mycket tyder pd att de investeringar som behdvs ir olika stora
beroende pd hur det aktuella journalsystemet ir konstruerat och
férmodligen dven pd hur ménga kunder som anvinder det. Det kan
inte uteslutas att anpassning av likemedelsmodulerna (till kraven
om direktdtkomst, nya sitt att fora 6ver information och mojlig-
heter till strukturerad och standardiserad dokumentation av like-
medelsordinationer) blir en konkurrensfaktor som péverkar kost-
nadsbilden. Den nirmaste referensen ir terigen de danska kost-
nadsuppskattningar som bygger pd utvirderingen av inférandet av
Felles Medicinkort. Av dessa uppskattningar framgir att de
sammanlagda implementeringskostnaderna 1 Danmark — foér det
som 1 Sverige motsvarar landstingsfinansierad hilso- och sjukvérd —
var 166 miljoner danska kronor {ér den specialiserade virden (varav
99 miljoner kronor var hirdvara och it-implementering) och
84 miljoner danska kronor fér primirvirden (varav 20 miljoner
kronor fér hirdvara och it-implementering). I Danmark gjordes
dessutom en omfattande satsning pd systemindringar 1 den
kommunala hilso- och sjukvirden, som dock inte ir aktuell i
samma omfattning 1 Sverige.

Om dessa siffror skulle oversittas till svenska forhillanden
(svenska kronor och ett befolkningsunderlag pi ungefir
10 miljoner personer i stillet fér 5,5 miljoner) ir ett forsta, prelimi-
nirt antagande att kostnader for vardsystemindringar som belastar
sjukvirdshuvudminnen i Sverige kan bli ungefir det dubbla jimfort
med de danska siffrorna.

Nir det giller 4rlig forvaltning uppgdr kostnader som i
Danmark direkt kan hirledas till sjukvirdshuvudminnen i
regionerna till 22 miljoner danska kronor. Utifrn antagandet att en
mindre kostnad kan tillkomma 1 Sverige for férvaltning av kommu-
nala system (pd uppskattningsvis 3 miljoner kronor) skulle
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25 miljoner danska kronor kunna vara en bra referens for
forvaltning av IT-drift och verksamhet.

11.3.2 Besparingspotential for hdlso- och sjukvarden

Av de studier som presenterades i kapitel 6 om informations-
bristens konsekvenser framgick bla. att felaktig likemedels-
anvindning beriknas kosta samhillet flera miljarder kronor per ar.
Enligt den tidigare nimnda uppskattningen frin ABLA-gruppen
kan det réra sig om mellan 10 till 20 miljarder kronor. Undvikbara
fel ir en viktig orsak till felaktig likemedelsanvindning, och minga
av dessa uppstdr pd grund av brist pd information om patienten och
om sjilva likemedlet. Ett viktigt syfte med att ta fram en nationell
likemedelslista och genomféra dndringar 1 ordinationsprocessen ir
att ta bort denna typ av felkillor och undvika de virdskador eller
andra negativa konsekvenser de ger upphov till.

Besparingar i slutenvdrden

I mars 2016 publicerades en rapport om samlade kostnader och
besparingar med Fzlles medicinkort. Av rapporten framgar att den
forvintade kostnadsbesparingen endast f6r den regionfinansierade
slutenvdrden skulle vara 104 miljoner danska kronor per r. Detta
motsvarer 137 miljoner svenska kronor. De olika besparings-
komponenterna i beloppet var som féljer:

— Tidsvinster 1 samband med likemedelsgenomginger infér
inskrivning 1 slutenvérd: 19 miljoner DKK per ar.

— Tidsvinster p.g.a. firre komplikationer i samband med sjukhus-
inldggningar: 34 miljoner DKK per ar.

— Resursbesparing p.g.a. firre undvikbara 4terinliggningar:

51 miljoner kr DKK per r.

Mycket tyder pd att dessa siffror i stora drag borde gi att extra-
polera till den svenska verkligheten. Den nationella likemedels-
listan kommer precis som Felles medicinkort att innehalla recept-
forskrivna likemedel. Det ir samma informationsmingd 1 like-
medelsprocessen som gér synlig i bdda killor. T Sverige ingdr, till
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skillnad frin Danmark, dessutom likemedel férskrivna pd licens
och extemporelikemedel. Den svenska hilso- och sjukvirden ir
ocksd minst lika fragmenterad som den danska vilket gér att en
nationell likemedelslista kan géra stor nytta.

Mojliga besparingar 1 den svenska slutenvirden utifrin de
danska berikningarna (i svenska kronor och omriknat till den
svenska befolkningsstorleken): cirka 250 miljoner kronor per &r.

Siffrorna frdn Danmark férhiller sig vil till slutsatserna i Social-
styrelsens rapport om likemedelsorsakad sjuklighet, dir foére-
byggande arbete beriknas kunna minska kostnader fo6r undvikbara
inldggningar pd sjukhus med 500-600 miljoner kronor per r. De av
Socialstyrelsen foreslagna dtgirderna omfattar mer dn bara tillgdng
till bittre information om patientens likemedelsanvindning, men
att en fullt ut fungerande likemedelslista (inkl. det foreslagna 13sta
forhdllandet mellan likemedelsordinationer och férskrivningar)
kan utgdra 250 miljoner av den &rliga besparingspotentialen, som
de danska berikningarna indikerar, forefaller vara fullt rimligt.

Ovan nimnda siffor inkluderar inte eventuella besparingar pd
andra vardniver. Nir det giller primirvirden beriknas den totala
besparingspotentialen 1 Danmark uppgd till 74 miljoner danska
kronor per ar, vilket motsvarar ungefir 97 miljoner svenska kronor.
Besparingarna gir att hirleda tll en effektivisering av ordinations-
processen och bygger pd en tidsvinst som kan antas vara for-
knippad med varje ging en uppgift dndras i den gemensamma
killan (13 miljoner dndringar per r {6r primirvirden) jimfért med
den tid som hade behovts satsa pd dokumentation om killan inte
hade funnits. Hir ir jimforelsen med de svenska forhillandena mer
osiker dn nir det giller kostnadsbesparande effekter i slutenvirden.
Om siffrorna ir jimforbara skulle det innebira féljande besparings-
potential.

Eventuella besparingar 1 den svenska primirvirden utifrin de
danska berikningarna (i svenska kronor och omriknat till den
svenska befolkningsstorleken): cirka 175 miljoner kronor.
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Besparingspotentialen fé6r den kommunala hilso- och sjukvirden
blir férmodligen betydligt mindre, men mot bakgrund av de under-
méliga informationsunderlag 1 virddvergingar som framfor allt
sjukskoterkor idag konfronteras med (se kap. 6) finns det dven hir
utrymme f6r besparingar.

Indirekta besparingar

Strukturering och standardisering av vdrddata okar foérutsitt-
ningarna for att beslutsstddssystem, som exempelvis varnar for
likemedelsinteraktioner eller andra ldkemedelsrelaterade problem,
ska kunna fungera bittre in vad som ir fallet idag. Behorig hilso-
och sjukvirdpersonal fir ocksi littare att hitta korrekta och
fullstindiga uppgifter om de patienter som de behandlar. Aven
verksamhetsutveckling och  kvalitetsuppféljning  underlittas.
Sammantaget finns ett flertal moment som kan genomforas pd ett
snabbare, enklare och mer patientsikert sitt dn tidigare.

11.4  Apoteksaktorer
11.4.1 Forvantade kostnader

P4 motsvarande sitt som det ir svirt att bedoma kostnader for
sjukvdrdshuvudmin nir det giller anpassning av virdsystem ir det
ocksd svart att uppskatta motsvarande kostnader fér anpassning pd
apotekssidan. I materialet frdn Danmark finns inga kostnader
angivna for tekniska forindringar hos apoteksen, vilket kan bero pa
att danska apotek kunde fi direktdtkomst till Falles medicinkort
och féra 6ver data till och frdn killan pd samma sitt som tidigare.

I Sverige dr forvintningen diremot att E-hilsomyndighetens
overging till en ny plattform kommer att medfora ett férindrings-
behov pd apotekssidan. Kostnaderna for dessa férindringar kan
uppskattas mer detaljerat nir E-hilsomyndigheten avslutar den
tidigare nimnda forstudien, men mycket tyder pd att de blir
avsevirt mindre dn kostnaderna for systemférindringar i hilso- och
sjukvirden. Forvaltningskostnader med sirskild koppling till den
nationella likemedelslistan forvintas vara smi eller obefintliga,
precis som 1 Danmark.
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11.4.2 Madjliga besparingar for apoteksaktorer

For oppenvérdsapoteken blir en direkt effekt av inférandet av den
nationella likemedelslistan att antalet felaktiga recept sannolikt
kommer att minska kraftigt. Ett skil dr att likemedelsordinationer
och forskrivningar kopplas ihop 1 stillet fér att som idag vara olika
informationsmingder. Hilso- och sjukvirdspersonal kommer,
genom direktitkomst till information om aktuella férskrivningar,
ocks? att 3 mojlighet att sjilva uppticka och dtgirda problem med
receptforskrivna likemedel, dvs. innan dessa uppdagas pd oppen-
vardsapotek. Ytterligare ett skil ir att forslagen 1 denna prome-
moria kan bidra till att kvaliteten pd den information som finns pd
recept forbittras 1 och med att likemedelsordinationer blir mer
strukturerade och standardiserade. Farmaceuter pid &ppenvirds-
apotek kommer fortsittningsvis att utgdra en viktig kontrollstation
for att garantera att patienter kan ta sina likemedel pd ett sikert
sitt, men omfattningen av antalet problem som behéver tgirdas
foérvintas bli avsevirt mindre.

Aven minskad anvindning av pappersrecept underlittar for
oppenvirdsapoteken. Det faktum att hilso- och sjukvirden ska
kunna se om en patient har spirrade uppgifter om narkotiska like-
medel ir ytterligare en anledning till att antalet situationer di
apotekspersonal riskerar att expediera recept pd felaktiga grunder
blir firre. En mojlighet som tillkommer {6r expedierande personal
ir dessutom att de kan {3 dtkomst till uppgift om ordinationsorsak,
forutsatt att patienten samtycker till detta.

Slutligen foérvintas E-hilsomyndighetens kommande plattform
att innebdra nya mojligheter for apoteksaktorerna att nytta de
yinster som E-hilsomyndigheter erbjuder, t.ex. genom oberoende
livscykelhantering f6r hantering av krav- och behovsbilder.

Den sammanlagda besparingspotentialen pd dppenvérdsapotek
ir 1 detta stadium svért att kvantifiera. I Danmark har den frimst
bedémts vara kopplad till 6vergingen frin pappersrecept till elek-
troniska foérskrivningar. Andelen e-recept har ¢kat frin 70 procent
ull 95 procent, vilket beriknas ge en besparing pi 27 miljoner
danska kronor per &r. Hir i Sverige ir sker dock redan 98 procent
av alla forskrivningar via elektroniska férskrivarstéd. Det finns
anledning att tro att besparingspotentialen pd svenska &ppen-
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vardsapotek ir betydande riknat i svenska kronor och fér hela den
svenska marknaden, men inte av samma skil som 1 Danmark.

11.5 Potential for dampning av lakemedelskostnader

Utover dessa besparingar dr det ocksd sannolikt att den nationella
likemedelslistan kommer att ha en dimpande effekt pi kost-
naderna for likemedelsansvindning. Erfarenheter med likemedels-
genomgdngar visar att de 1 minga kan leda till att en patientens
likemedelslista rensas frin likemedel som patienten inte ska ha,
t.ex. dubbletter eller likemedel som interagerar med andra like-
medel. Ett konservativt antagande ir att inférandet av en nationell
likemedelslista kan leda till att kostnadsutvecklingstakten blir
0,25-0,5 procent ligre (motsvarande 50-100 miljoner kronor)in
vad som skulle ha varit fallet utan en nationell likemedelslista.

En indirekt effekt pd kostnadsutvecklingen fér likemedel inom
likemedelstérménssystemet skulle vara om ordinationsorsak kan
anvindas av TLV {6r indikationsbaserade subventionsbeslut.
Myndigheten har tidigare visat stort intresse for detta sitt att for-
fina subventionsbesluten och ©ka forutsittningar for att koppla
subvention till anvindningsomride. Som nimnts tidigare gir upp-
gift om ordinationsorsak idag inte att féra dver till receptregistret
utan det krivs en storre modernisering av éverféringstjinsterna fér
att mojliggéra anvindning av ordinationsorsak i uppfoljnings-
sammanhang.

11.6 Konsekvenser for lakemedelsindustrin

Visionen om strukturerad virddata som férutsittning fér patient-
sikra och effektiva verksamhetsprocesser samt fér uppféljning av
ordinerade likemedel har funnits under ldng tid. Frigan har tagits
upp av bl.a. myndigheter, Sveriges kommuner och landsting och ir
ett dven ett viktigt tema i arbetet med den nationella likemedels-
strategin. Strukturering och standardisering av likemedels-
information — 1 stillet f6r fritextskrivningar och lokala dokumenta-
tionsprinciper — kan leda till andra effektiviseringar och besparingar
in de som har direkt biring pd inférandet av en nationell like-
medelslista. Det faktum att uppgifter som ir strukturerade och
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standardiserade littare gir att extrahera direkt frin patientjournalen
till hilsodata- eller kvalitetsregister kan gora stor nytta for ett
flertal aktorer, inte minst likemedelsforetag.

I en ligesrapport frin samverkansgruppen for Life Science frin
oktober 2016 lyfts nya innovativa likemedel, virdmetoder och ny
medicinteknik fram som viktiga faktorer nir det giller att hantera
samhillsutmaningar med koppling till hilsa. Exempel pd sidana
utmaningar ir en &ldrande befolkning, livsstilsrelaterade sjuk-
domar, risk for pandemier och antibiotikaresistens. Anvindning av
digital teknik ir enligt samverkansgruppen en férutsittning for att
l6sa dessa problem. Den nationella likemedelslistan kan betraktas
som en av flera pusselbitar i detta arbete. Det ir speciellt tvd behov
som har identifierats inom ramen fér samverkansprogrammet dir
den nationella likemedelslistan enligt det nu foreliggande forslaget
kan ha positiva effekter dven i life science-sammanhang. Dessa ir
digital standardisering och samverkan (bl.a. genom gemensamma
tekniska standarder och semantik) samt tillgdng till data och
information (t.ex. genom mdjligheten att forbittra innehdllet 1
hilsodata- och kvalitetsregister).

11.7 Konsekvenser for miljon

Som nimndes i avsnitt 12.5 férvintas inférandet av den nationella
likemedelslistan leda till att likemedel som utgor en onddig eller
till med skadlig del av patienters likemedelsanvindning 1 storre
utstrickning in idag kommer att kunna rensas bort frin dessa
patienters likemedelslistor. Med stor sannolikhet innebir detta en
minskning av antalet expedieringar som avser likemedel som inte
borde ha forskrivits frin borjan eller som inte lingre grundar sig pd
en aktuell ordination. Ytterst antas detta ocksd leda till att antalet
undvikbara kassationer av likemedel kommer att minska i for-
hillande till antalet férskrivningar.

Den nationella likemedelslistan kan dven vara ett led 1 att
ytterligare minska antibiotikaanvindningen. Som argumenterats 1
kapitel 9 ir dtkomst till uppgifter om patientens tidigare anti-
biotikaanvindning ett av skilen till att foresld en lingre bevarande-
tid fér uppgifter i registret. Atkomst till historik om en patients
likemedelsanvindning, inklusive antibiotika, kan leda tll att
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ordinatéren fir ett bittre underlag for att fatta beslut om eventuell
framtida antibiotikabehandling.

Folkhilsomyndigheten har tidigare uttryckt en férhoppning om
att inférandet av en nationell likemedelslista kommer att under-
litta kopplingen mellan antibiotikaanvindning och ordinations-
orsak, 1 férsta hand inom hilso- och sjukvirden virden men iven i
samhillet, t.ex. genom bestillningar frin likemedelsregistret. Idag
ir det endast mojligt att studera detta samband inom slutenvirden
genom det s.k. Infektionsverktyget, ett nationellt IT-st6d for att
dokumentera, lagra och terkoppla information om vérdrelaterade
infektioner och antibiotikaanvindning. Infektionsverktyget har
dnnu inte implementerats fullt ut i alla landsting och regioner och
idag finns inga mojligheter att gora en sidan uppféljning 1 dppen-
vdrden. Inférandet av en nationell likemedelslista och nya 6ver-
foringstjinster forvintas bidra till virdefull kunskap i kampen mot
okad antibiotikaresistens genom bl.a. uppgift om ordinationsorsak.

11.8 Konsekvenser for jamstélldheten

Den nationella likemedelslistan kommer att bidra till att ge ett
bittre informationsunderlag for ett flertal yrkesaktdrer infor
stillningstagande om hilso- och sjukvirdsdtgirder. Ett komplett
och riktigt informationsunderlag ger forutsittningar f6r en god
individbaserad vird och boér motverka att beslut fattas utifrin
generella antaganden eller férvintningar.

Strukturering och standardisering av information om ordinerade
likemedel gor att uppgifterna blir littare att extrahera for
exempelvis verksamhets- och kvalitetsuppféljning. En bittre upp-
foljning kan bidra till att fylla de kunskapsluckor som finns om
varfor det finns konsskillnader 1 likemedelsférskrivningen. En
analys av alla uttagna likemedel 1 Sverige under 2010 visade att
kvinnor konsumerade mer 1 alla dldersgrupper utom i gruppen barn
upp till tio &r”.

Det finns ocksi studier som visar att kvinnor oftare in min fir
recept 1 samband med sina likarbesok och att orsaken till detta ir

? Socialstyrelsen & Sveriges Kommuner och Landsting (2013), Likemedelsbehandlingar —
jamforelser mellan landsting. Oppna jamforelser.
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oklar’. Min fir en mindre mingd likemedel, men de likemedel de
far 4r dyrare 4n kvinnors. Ar 2007 betalade min i genomsnitt 452
kronor for sina likemedel under ett ars tid, jimfért med kvinnor
som 1 genomsnitt betalade 319 kronor.

For den nationella likemedelslistan foreslds ett nytt indamal for
vilket behandling av uppgifter i registret fir utforas: likemedels-
genomgéingar. En likemedelsgenomging syftar till att s3 ldngt som
mojligt kartligga vilka likemedel en patient ir ordinerad och
varfor, vilka av dessa likemedel som patienten anvinder och vilka
ovriga likemedel som patienten anvinder. Utifrn en sddan kart-
ligening kan en bedémning goéras om likemedelsbehandlingen ir
indamaélsenlig och siker. For patienter som samtidigt anvinder
mdnga olika likemedel finns en férhojd risk for att olika typer av
likemedelsfel uppstdr (se dven kapitel 6). Sirskilt foér dessa
patienter bidrar likemedelsgenomgingar till att férutsittningarna
forbittras for att eventuella omotiverade skillnader 1 mins och
kvinnors likemedelsbehandling kan jimnas ut.

Ikrafttridande

Lagen kan trida i kraft tidigast den 1 juli 2018. T praktiken behévs
dock en 6vergdngsperiod di receptregistret, likemedelsforteck-
ningen och det nya registret ir 1 drift parallellt. Vird- och apoteks-
systemen behdver kunna anpassas till de nya kraven pd informa-
tionsoverforing. Under denna évergdngsperiod, foreslds att lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om like-
medelsforteckningen fortsittningsvis ska gilla. Lagen om nationell
likemedelslista foreslds trida 1 kraft nir 6vergdngsperioden har [6pt
ut. Lingden pd overgdngsperioden ir en av de punkter som E-
hilsomyndigheten kommer att utreda inom ramen f6r den tidigare
nimnda forstudien.

’ Socialstyrelsen (2009), Folkhdilsorapport.
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12 Definitioner av begrepp

Hir nedan foljer definitioner av begrepp som anvinds i denna
promemoria. Definitionerna ir himtade frin olika férfattningar pd
omrddet. Vad giller begreppen behérighet att férskriva och for-
skrivning giller f6r denna promemoria en nigot justerad definition
i relation till vad som anges i relevanta bestimmelser.

Behandling av personuppgifter

Behandlingsindamal

En 4tgird eller kombination av
dtgirder betriffande personupp-
gifter eller uppsittningar av per-
sonuppgifter, oberoende av om
de utfors automatiserat eller ej,
sdsom insamling, registrering,
organisering, strukturering,
lagring,  bearbetning  eller
indring, framtagning, lisning,
anvindning, utlimning genom
overtoring, spridning eller till-
handahillande p& annat sitt,
justering eller sammanforande,
begrinsning, radering eller for-
storing (se artikel 4.2 data-
skyddsférordningen)

Avsikt med ordinerad behand-
ling si som ordinatren
formulerat den med patienten
som mottagare (se Social-

styrelsen termbank, beslutad
2013).
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Behorighet att forskriva

Detaljhandel

Dosdispensering

Expedition/Expediering

Farmaceut

Firdigstillande
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Den som ir behérig att for-
skriva likemedel, teknisk sprit,
forbrukningsvaror eller  livs-
medel for sirskilda indamal (jfr
1 kap. 7§ och 2 kap. HSLF-FS
2016:34, 2 § Likemedelsverkets
foreskrifter [LVFS 1997:13] om
forskrivning av vissa livsmedel
samt 18 § lagen om likemedels-
féormaner m.m.).

Forsiljning av likemedel till
konsument,  sjukvirdshuvud-
man, sjukhus eller annan sjuk-
vérdsinrittning eller till den som
ir behorig att forordna like-
medel (se 1kap. 4§ lagen om

handel med likemedel).

Firdigstillande av likemedel for
enskilds behov under viss tid
genom uttag ur tillverkarens
originalférpackning (se 1 kap.
4§ lagen om handel med like-
medel).

Firdigstillande och utlimnande
av likemedel och teknisk sprit
som fér-ordnats (se 1kap. 7§
FISLF-FS 2016:34).

Den som ir behorig att utdva
yrke som apotekare eller recep-
tarie enligt 4 kap. 4§ patient-
sikerhetslagen (se 1kap. 7§
HSLF-ES 2016:34).

Forfattningsmissig,  farmako-
logisk samt teknisk kontroll av
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likemedel och teknisk sprit
infér utlimnande frin Sppen-
virdsapotek (se 1kap. 7§
FISLF-FS 2016:34).

Férordna Utfirda recept eller rekvisition
avseende likemedel eller teknisk
sprit (se 1kap. 7§ HSLF-FS
2016:34).

Férordnande Recept eller rekvisition (se
1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34).

Forskrivning Utfirdande av recept, hjilp-
medelskort och livsmedelsanvis-
ning (jfr 1kap. 7§ HSLF-FS
2016:34 och 7-88§§ forord-
ningen om likemedelsférméner
m.m.).

Hilso- och sjukvird Verksamhet som avses 1 hilso-
och sjukvirdslagen (1982:763),
tandvirdslagen (1985:125),
lagen (1991:1128) om psykia-

trisk tvdngsvird, lagen
(1991:1129) om rittspsykiatrisk
vérd, smittskyddslagen

(2004:168), lagen (1972:119)
om faststillande av konstill-
horighet 1 vissa fall, lagen
(2006:351) om genetisk inte-
gritet m.m. samt den upphivda
lagen (1944:133) om kastrering.
(se 1 kap. 3 § patientdatalagen)

Itererat recept Ett recept som ir giltigt for flera

expeditioner (se 1kap. 7§
HISLE-FS 2016:34).

281



Definitioner av begrepp

Journalhandling

Ordination

Ordinatér

Ordinationsorsak

Patientjournal

Personuppgifter
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Framstillning 1 skrift eller bild
samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller pid annat sitt
uppfattas endast med tekniskt
hjilpmedel och som upprittas
eller inkommer 1 samband med
virden av en patient och som
innehéller uppgifter om
patientens hilsotillstind eller
andra personliga férhillanden
eller om vidtagna eller planerade
varditgirder (se 1lkap. 3
patientdatalagen).

Beslut av behorig hilso- och
sjukvdrdspersonal som ir avsett
att pdverka en patients hilso-
tillstdind genom en hilso- och
sjukvdrdsitgird  (se  Social-
styrelsens  termbank, senast
beslutad 2013)

Person behérig att ordinera
hilso- och sjukvirdsitgird (se
Socialstyrelsens termbank,
senast beslutad, 2013).

Indikation som en ordinatér
anger som skil tll en wviss
ordination (se Socialstyrelsens
termbank,  senast  beslutad
2013).

En eller flera journalhandlingar
som roér samma patient (se
1 kap. 3 patientdatalagen).

Varje upplysning som avser en
identifierad eller identifierbar
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fysisk person (nedan kallad en
registrerad), varvid en identi-
fierbarfysisk  person ir en
person som direkt eller indirekt
kan identifieras sirskilt med
hinvisning till en identifierare
som ett namn, ett identifika-
tionsnummer, en lokaliserings-
uppgift eller onlineidentifika-
torer eller en eller flera faktorer
som ir specifika f6r den fysiska
personens fysiska, fysiologiska,
genetiska,  psykiska,  eko-
nomiska, kulturella eller sociala
identitet. (se artikel 4.1 data-
skyddsférordningen)

Personuppgiftsansvarig En fysisk eller juridisk person,
offentlig myndighet, institution
eller annat organ som ensamt
eller tillsammans med andra
bestimmer  indamilen  och
medlen fér behandlingen av
personuppgifter; om indamélen
och medlen fér behandlingen
bestims av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt
kan  den  personuppgifts-
ansvarige eller de sirskilda
kriterierna fér hur denne ska
utses foreskrivas 1 unionsritten
eller i medlemsstaternas
nationella ritt (se artikel 4.7
dataskyddsférordningen).

Recept Underlag for expediering av
likemedel eller teknisk sprit till
enskild anvindare eller djur (se
1 kap. 7 § HSLE-FS 2016:34).
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Rekvisition

Samtycke

Virdgivare

Oppenvirdsapotek
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Bestillning av likemedel eller
teknisk sprit frén Sppenvérds-
apotek (se 1kap. 7§ HSLF-FS
2016:34).

Varje slag av frivillig, specifik,
informerad och otvetydig vilje-
yttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en
entydig bekriftande handling,
godtar behandling av person-
uppgifter som rér honom eller
henne (se artikel 4.11 data-
skyddsférordningen)

Statlig myndighet, landsting och
kommun i friga om sddan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
landstinget eller kommunen har
ansvar for (offentlig virdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild  niringsidkare  som
bedriver hilso- och sjukvérd
(privat vardgivare). (se 1 kap.3 §
patientdatalagen)

Inrittning for detaljhandel med
likemedel som bedrivs med till-
stdnd enligt 2 kap. 1 §. (se 1 kap.
4§ lagen om handel med like-
medel)



13 Forfattningskommentarer

13.1 Forslaget till lag om nationell lakemedelslista

Den nya lagen innebir en sammanslagning av lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsforteckning med
en del materiella férindringar. Den nya lagen kommer att ersitta
lagen om receptregister och lagen om likemedelsférteckning.
Begreppen likemedelslista och lokal likemedelslista férekommer i
dag 1 patientjournaler. Bestimmelser om patientjournal finns fram-
for allt 1 patientdatalagen (2008:355). For att bla. tydliggora att
den nya lagen inte avser sddana listor anvinds 1 namnet pd lagen
och som begrepp for registret nationell likemedelslista.

Inledande bestimmelser

1§

I paragrafen anges att E-hilsomyndigheten med automatiserad
behandling ska féra ett nytt register. Registret ska innehilla vissa
uppgifter om ordinationer, forskrivningar och expedieringar av
forskrivna likemedel och andra varor f6r minniskor.

Lagens innehdll motsvarar nuvarande 1§ lagen om recept-
register och 1§ lagen om likemedelsforteckning med tilligget att
det nya registret, som benimns nationell likemedelslista, iven ska
innehilla vissa uppgifter om ordinationer av foérskrivna likemedel.
Med ordination avses ett beslut av behorig hilso- och sjukvards-
personal som ir avsett att pdverka en patients hilsotillstdind genom
en hilso- och sjukvardsitgird (se Socialstyrelsens termbank, senast
beslutad 2013). En ordination ska alltid féregd en forskrivning.
Med forskrivning avses utfirdande av recept, hjilpmedelskort och
livsmedelsanvisning (jfr 1 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
[HSLE-FS 2016:34] och 7-88§§ forordningen [2002:687] om
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likemedelsférmaner m.m.). Med expediering avses firdigstillande
och utlimnande av likemedel och teknisk sprit som férordnats (se
1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34). Med forordnande avses utfirdande
av recept eller rekvisition avseende likemedel eller teknisk sprit (se
1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34). Vilka uppgifter om ordinationer lik-
som vilka uppgifter som i 6vrigt ska fi finnas 1 registret framgar av
den nya lagens 9 §, se dven avsnitt 9.2.

I paragrafen anges att det nya registret ska innehdlla vissa upp-
gifter om ordinationer, férskrivningar och expedieringar av for-
skrivna likemedel och andra wvaror fér minniskor. Likt recept-
registret ska tillimpningsomridet fér det nya registret avse inte
bara likemedel utan dven andra varor. Den omstindigheten att dven
andra varor ingdr har en historisk forklaring 1 att det tidigare
tillimpningsomridet for lagen om receptregister var kopplat till
lagen om likemedelsférminer m.m. (se prop. 2008/09:145, s. 305-
306). Med andra varor avses teknisk sprit enligt 2 kap. 1§ like-
medelslagen (2015:315), forbrukningsartiklar enligt 18 § lagen
(2002:160) om likemedelstérminer m.m. och livsmedel for sir-
skilda niringsindamal enligt 20 § lagen om likemedelsférmaner
m.m.

Tillimpningsomradet f6r det nya registret ir likt receptregistret
begrinsat till forskrivna likemedel och varor, dvs. sidana som har
forskrivits pd recept enligt 4-5 kap. HSLF-FS 2016:34, livsmedels-
anvisning eller hjilpmedelskort enligt 7 -8 §§ férordningen om
likemedelsférmdner m.m. Likemedel och varor som képs utan att
ha forskrivits omfattas inte av det nya registret.

Registrets innehdll ir vidare begrinsat till att avse endast
likemedel och varor som forskrivits till minniskor, dvs. registret
omfattar inte likemedel som forskrivs till djur.

Det férekommer i tillimpningen en del oenhetlighet 1 begrepps-
anvindningen av vissa begrepp som t.ex. ordination och forskriv-
ning. Den nya lagen innehiller inga definitioner f6r att det skulle 1
lag binda upp begreppsanvindningen. De begrepp som fore-
kommer 1 den nya lagen finns redan definierade 1 andra
forfattningar och framfér allt 1 olika myndighetsforeskrifter. De
definitioner som ska gilla fér lagen behandlas i forfattnings-
kommentaren till den paragraf dir begreppet i friga omnimns.
Dirutdver finns definitioner av de begrepp som ir aktuella f6r den
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nationella likemedelslistan samlade 1 kapitel 12 i denna prome-
moria.

2§

Paragrafen motsvarar nuvarande 2 § lagen om receptregister.

3§
Av paragrafen framgdr att lagen innehdller kompletterande
bestimmelser till Europarlamentets och ridets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG,
dataskyddsférordningen.  Dataskyddsférordningen  dr  direkt
tillimplig 1 Sverige och giller dirmed enligt sin lydelse.

Personuppgiftsansvar

4§

I paragrafen, anges att det dr E-hilsomyndigheten som ir person-
uppgiftsansvarig for den nationella likemedelslistan. En definition
av begreppet personuppgiftsansvarig finns 1 artikel 4.7 dataskydds-
férordningen. De 6verviganden som gjorts i valet av personupp-
giftsansvarig behandlas 1 avsnitt 9.11.

Den registrerades instillning till personuppgifisbebandlingen
5§
I forsta stycket anges att en registrerad inte har, utdver vad som
foljer av andra och tredje styckena samt 6 §, ritt att motsitta sig
sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt denna
lag. Personuppgiftsbehandling som ir tilliten enligt lagen om
nationell likemedelslista fir utforas iven om den registrerade mot-
sitter sig den. En definition av bebandling av personuppgifter finns i
artiklarna 4.1 och 4.2 dataskyddsférordningen). I 6 § anges nir en
patient kan fi uppgifter spirrade for dtkomst i den nationella
likemedelslistan.

I andra stycket anges att den registrerades samtycke krivs, utom
i de fall som anges 1 tredje stycket samt 15 och 18 §§,f6r indamélen
registrering av uppgifter om ordinationer och férskrivningar till en
patient med dosdispenserade likemedel (se avsnitt 9.7.2),
registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt (se
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avsnitt 9.7.3), &stadkommande av en siker ordination for en
patient, beredande av vird eller behandling fér en patient,
komplettering av en patientjournal, genomférande av en
likemedelsgenomging (se avsnitt 9.8.2) och underlittande av en
patients likemedelsanvindning (se avsnitt 9.7.4).

I 15 § anges nir direktdtkomst utan patientens samtycke far ges
till uppgift om att narkotiska likemedel har forskrivits till en
patient. I 18 § anges under vilka forutsittningar som direktitkomst
utan patientens samtycke far ges i akut nodfall.

I tredje stycket anges vad som ska gilla om en patient som inte
endast tillfilligt saknar f6rméga att ta stillning till om uppgifter ska
fd behandlas fo6r indamil som annars skulle kriva patientens
samtycke, se avsnitt 9.10.

Spérrning av uppgifter

6

I forsta stycket, som behandlas i avsnitt 9.8.3, anges nir en patient
som motsitter sig till att uppgifter om henne eller honom tillging-
liggors har en mojlighet f3 uppgifter spirrade for dtkomst i
nationella likemedelslistan. For behandling av personuppgifter for
vissa angivna dndamdl (8 § forsta stycket 1-4 och 10-18) fir inte
uppgifterna spirras. Ordinationsorsak fir dock alltid spirras.
Vidare anges att vrdnadshavare tll ett barn inte kan fi uppgifter
spirrade.

I andra stycket, som behandlas 1 avsnitt 9.6.3, anges att legi-
timerad hilso- och sjukvirdspersonal med behérighet att forskriva
likemedel som efter en prévning enligt 25 kap. 6 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL, finner att uppgift om
ordinationsorsak inte fir limnas ut till en patient ska hos E-hilso-
myndigheten begira att f uppgiften om ordinationsorsak spirrad
for patientitkomst 1 den nationella likemedelslistan. T de fall
sekretess ska gilla for ordinationsorsak gentemot patienten sjilv
ska den som ir legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal begira att
E-hilsomyndigheten spirrar uppgiften 1 den nationella likemedels-
listan. Spirren kommer i dessa fall endast att gilla gentemot
patienten sjilv. Om patienten motsitter sig spirren kan patienten
vinda sig till E-hilsomyndigheten och begira att f8 uppgiften
utlimnad. Ett sddant drende kommer att hanteras pa sedvanligt sitt
enligt reglerna om ritten att ta del av allminna handlingar och
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ritten att Overklaga ett beslut om att inte limna ut allminna
handlingar (se 6 kap. OSL). E-hilsomyndigheten kan vid sin
sekretessprovning konsultera den som begirt att uppgiften ska
sparras.

I tredje stycket anges att uppgift om att det finns spirrade upp-
gifter om en patient fir limnas ut. Aven uppgift om att det finns
spirrade uppgifter om en patient som avser narkotiska likemedel
far limnas ut.

Aterkallelse av samtycke och spirrming av uppgifter

7§

I forsta stycket anges att patienten har ritt att nir som helst dterkalla
ett limnat samtycke och pd begiran {3 en spirr hivd. Patienten kan
dterkalla samtycket eller pd begiran f& en spirr hivd direkt pa
dppenvirdsapoteket, hilso- och sjukvirden eller hos den register-
ansvarige. Det ska vara lika litt att dterkalla som att ge sitt sam-
tycke. Verkstillandet av en dterkallelse bor ske skyndsamt.

I andra stycket anges att legitimerad hilso- och sjukvirds-
personal med behérighet att f6rskriva likemedel som efter en prov-
ning enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen finner att
en spirrad uppgift om ordinationsorsak kan limnas ut till en
patient ska hos E-hilsomyndigheten begira att spirren hivs.

Registerindamdl

8 §

I forsta styc/eet anges de indamil for vilka personuppgifter fir
behandlas 1 den nationella likemedelslistan. Personuppglfter 1
registret f&r endast behandlas om det ir nédvindigt f6r de 1 8 §
forsta stycket angivna dndamil. Upprikningen av indamdlen ir
siledes uttdmande, se avsnitt 9.4.

Andamélen i punkterna 1-2 avser registrering av vissa uppgifter
om ordinationer och foérskrivningar av likemedel och andra varor
som ska expedieras pd dppenvirdsapotek, och registrering av vissa
uppgifter om ordinationer och férskrivningar av dosdispenserade
likemedel som ska expedieras pd ppenvirdsapotek. En definition
av dosdispensering finns 1 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om handel
med likemedel. Dessa tvd indam8l motsvarar indamdlen 1
nuvarande 6 § forsta stycket punkten 8 lagen om receptregister:
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registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept.

Andamélsbeskrivningarna har genomgétt sprikliga justeringar
for att bittre stimma 6verens med den begreppsanvindning som
finns inom omrddet och for att fortydliga vilken behandling som
indamilen avser, samt delats upp 1 tvd dndamélsbeskrivningar
(punkterna 1-2) for att tydliggora att det f6r indamalet som avser
dosdispenserade likemedel krivs patientens samtycke for att
behandling ska {8 utforas.

Med registrering avses bade att uppgifter fr foras in 1 registret
och att de fir finnas i registret under den tillitna bevarandetiden.
Om omvandlings av recept se avsnitt 9.7.5.

Begreppet ordination har tillkommit d& det i registret kommer
att foras tvd uppgifter som ir hinforliga till en ordination (och som
inte finns i dagens receptregister): ordinationsorsak och senaste
datum for uppfoljning eller utsittning.

Begreppet forskrivning har valts som ett samlingsnamn f6r bade
recept och blanketter (jfr 1 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter
om férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit
[HSLF-FS 2016:34] samt 7 och 8 §§ lagen [2002:160] om like-
medelsférminer m.m.). Ingen indring i sak ir avsedd. Liksom idag
far recept och blanketter for flera uttag, dosrecept och elektroniska
recept registreras. Begreppen blankett och receptblankett fore-
kommer bla. i 19§ foérordningen (2002:687) om likemedels-
forminer m.m. och 7 kap. 3 § HSLF-FS 2016:34. Begreppen ir inte
definierade men av nimnda bestimmelser kan utlisas att med
receptblankett och blankett avses snarare pappersversionen av ett
recept eller en blankett som faststillts av Likemedelsverket.
Begreppet forskrivning férekommer bla. 1 1§ lagen om recept-
register, 7, 8 och 11 §§ férordningen om likemedelsférmaner m.m.
samt dven i 1kap. 7§ HSLF-FS 2016:34. Begreppet ir inte
definierat 1 lagen om receptregister eller 1 férordningen om like-
medelsférminer m.m. men av forfattningarnas bestimmelser
framgdr att med forskrivning avses bdde recept och blanketter. I
HSLF-FS 2016:34 definieras férskrivning som utfirdande av recept
vilket dock fir ses i ljuset av att foreskrifterna innehdller frimst
bestimmelser om recept och inte om blanketter. Eftersom
begreppet forskrivning férekommer i lagen om receptregister och
d3 den nationella likemedelslistan ir ett elektroniskt register fir
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det anses vara mer enhetligt och indamalsenligt att ersitta recept
och blankett med samlingsbegreppet forskrivning.

Andamélet i punkten 3 ir nytt och avser registrering och
administrering av fullmakter. Andamalet behandlas s i avsnitt 9.4.2.

Andamélet i punkten 4 avser expediering av likemedel och andra
varor som férskrivits och motsvarar indamélet 1 6 § forsta stycket
punkt 1 lagen om receptregister. Andamilet redovisas i avsnitt
9.4.3.

Andamilen i punkterna 5-7 avser istadkommande av en siker
ordination av likemedel fér en patient, beredande av vird eller
behandling av en patient samt komplettering av en patientjournal
och motsvarar dndamélen 1 nuvarande 3 § forsta stycket punkterna
1-3 lagen om likemedelsforteckning (se prop. 2004/05:70 s. 24-
28). En definition av patientjournal finns 1 1 kap. 3 patientdatalagen
(2008:355).

Vad giller indamailet dstadkommande av en siker ordination av
likemedel for en patient (punkten 5) har det gjorts en justering dir
forskrivning som anges 1 lagen om likemedelstérteckning har bytts
ut till ordination. Denna justering har sin grund i att en for-
skrivning alltid miste foregds av en ordination, varfér dtkomst till
registret 1 forsta hand ir motiverat f6r att kunna dstadkomma en
patientsiker ordination och direfter en efterféljande patientsiker
forskrivning.

Andamélet i punkten 8 ir nytt och avser genomférande av en
likemedelsgenomgang. Paragrafen behandlas 1 avsnitt 9.4.4.

Andamélet i punkten 9 avser underlittande av en patients
likemedelsanvindning och motsvarar indamalet 1 3 § forsta stycket
punkten 5 lagen om likemedelstorteckning (se prop. 2004/05:70 s.
24-28). Andamilet ir i det nya registret inte forbehillet endast
patienten. Aven hilso- och sjukvirdsaktérer samt &ppenvirds-
apoteksaktdrer fir behandla uppgifter 1 registret for nimnt
indamadl, en sddan behandling fordrar dock patientens samtycke, se
avsnitt 9.8.2. Den behandling som éppenvardsapoteksaktorer utfor
idag med stdd av indamdlet 1 nuvarande 3 § forsta stycket punkten
4 lagen om likemedelsforteckning som avser att underlitta den
kontroll som ska genomforas innan ett likemedel limnas ut ska 1
den nya lagen utféras med stod av tvd indamil: expediering av
likemedel och andra varor som forskrivits (punkten 4) och
underlittande av patientens likemedelsanvindning (punkten 9).
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Den behandling som ir nodvindig fér en expediering (dvs.
genomfdrande av de kontroller som krivs enligt Likemedelsverkets
regelverk samt beaktande av de krav som stills enligt
likemedelsformanslagstiftningen infér ett utlimnande) ska ske
med stéd av indaméilet expediering av likemedel och andra varor
som forskrivits, se avsnitt 9.4.3. Ovrig behandling som kan komma
ifriga f6r oppenvirdsapoteksaktdrer bedéms falla inom dndamailet
underlittande av patientens likemedelsanvindning, se avsnitt 9.4.5.

Andamélen i punkterna 10-14 motsvarar indamslen i nuvarande
6 § forsta stycket punkterna 2-6 lagen om receptregister och over-
fors i oférindrad lydelse till den nya lagen. Andamalen har funnits i
lagen om receptregister sedan lagen inférdes ar 1996 men har
genomgitt vissa justeringar (se huvudsakligen prop. 1996/97 s.
124-125).

Andamilet 1 punkten 15 som avser redovisning till
Socialstyrelsen motsvarar indamaélet 1 nuvarande 6 § forsta stycket
7 lagen om receptregister (se prop. 1996/97 s. 124-125) och
overtors 1 oforindrad lydelse till den nya lagen. Emellertid gors ett
tilligg i den nya lagens 23 § avseende de uppgifter som fir redovisas
till Socialstyrelsen 1 jimforelse med vad som giller enligt nuvarande
16 § lagen om receptregister, se forfattningskommentaren till 23 §.

Andamélet i punkten 16 som avser redovisning till Inspektionen
fér vird och omsorg motsvarar indamélet i nuvarande 6 § forsta
stycket punkten 9 lagen om receptregister (se prop. 2001/02:91 s.
43-46, prop. 2009/10: 210 s. 255 och prop. 2012/13:20 s. 112) och
overfors 1 oférindrad lydelse till den nya lagen.

Andamélet i punkten 17 som avser redovisning till Tandvérds-
och likemedelstérmansverket motsvarar indamailet 1 nuvarande 6 §
forsta stycket punkten 10 lagen om receptregister (se prop.
2008/09:145 s5.442) och overférs 1 oférindrad lydelse till den nya
lagen.

Andam3let i punkten 18 som avser redovisning till Likemedels-
verket motsvarar nuvarande 6 § forsta stycket punkten 11 lagen om
receptregister (se prop. 2013/14:93 s 117-123) och overférs 1 ofor-
dndrad lydelse till den nya lagen.

I paragrafens andra—fiirde stycke anges, pd samma sitt som 1
nuvarande 6 § andra—fjirde styckena lagen om receptregister, i vad
man uppgifter fir visas f6r vissa dandamadl, se avsnitt 9.4.9
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I femte stycket anges for vilka indamél som ordinationsorsak fir
redovisas, se avsnitt 9.4.9. En liknande lydelse finns 1 nuvarande 6 §
femte stycket lagen om receptregister dir det anges koder for
forskrivningsorsak istillet for ordinationsorsak. Vad avser
ersittandet av begreppet forskrivningsorsak med ordinationsorsak
samt de skil som motiverar att ordinationsorsak ska fi redovisas
for i lagen nimnda dndamal, se avsnitt 9.2.

Registerinnehdll

9§

I paragrafen anges vilka uppgifter som registret far innehilla., se
avsnitt 9.2 Innehillet i det nya registret ir 1 huvuddrag detsamma
som innehllet i nuvarande receptregister (se 8 § lagen om recept-
register) och likemedelsforteckning (se 4 § lagen om like-
medelsforteckning). Det har dock gjorts en del sprikliga och
strukturella justeringar och nya uppgifter har tillkommit. I para-
grafen tydliggors att registret innehdller uppgifter om foérskriven
vara, dosering och mingd (punkten 1) men ocksd om expedierad
vara, dosering och mingd (punkten 7), och begreppet inkdpsdag
ersitts med expedieringsdatum utan att nigon indring i sak ir
avsedd (jfr nuvarande 8 § forsta stycket 1 lagen om receptregister).

Vissa uppgifter som anses omfattas av begreppet administrativa
uppgifter 1 nuvarande 8 § punkten 7 lagen om receptregister skrivs
ut i den nya lagen: forskriven vara, likemedelsform, styrka,
dosering, administreringssitt, likemedelsbehandlingens lingd och
behandlingsindamal samt datum f6r utfirdande av forskrivningen
(punkten 1) och expedierande apotek samt expedierande farmaceut
(punkten 7).

I forsta punkten uppriknas uppgifter om ett likemedel som kan
hinforas till en forskrivning (jfr 8 § forsta stycket punkten 1 och 7
lagen om receptregister samt 4§ punkten 1 lagen om
likemedelsforteckning). Med begreppet wvara avses formdns-
berittigade varor som anges 1 15-18 §§ lagen (2002:160) om
likemedelsférm&ner m.m. Med férskriven vara avses sidan vara som
forskrivits pd recept eller blankett, se forfattningskommentaren till
8 § forsta stycket punkten 1 och 2. Begreppet aktiv substans finns
definierat 1 2 kap. 1 § likemedelslagen (2015:315). Begreppen
likemedelsform, styrka, dosering, administreringssitt, likemedels-
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bebandlingslingd, bebandlingsindamdl och mingd finns definierade
1 Socialstyrelsens termbank.

I andra punkten uppriknas uppgifter om patienten (se 8 forsta
stycket punkten 3 lagen om receptregister och jfr 4 § punkten 2
lagen om likemedelsforteckning).

I tredje punkten uppriknas uppgifter om forskrivaren (se 8
forsta stycket punkten 4 lagen om receptregister och jfr 4§
punkten 3 lagen om likemedelsforteckning). En definition av for-
skrivare finns 1 1 kap. 7 § Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-
FS 2016:34) om férordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit.

I fiirde punkten anges ordinationsorsak. Ordinationsorsak
ersitter koder for férskrivning 1 8 § forsta stycket punkten 2 lagen
om receptregister for att bittre stimma 6verens med den begrepps-
anvindning som rider idag. En definition av begreppet ordinations-
orsak finns 1 Socialstyrelsens termbank.

I femte punkten anges senaste datum for uppféljning eller utsitt-
ning. Det ir ny uppgift som inte férekommer i nuvarande recept-
register. En definition av utsittning finns 1 Socialstyrelsens
termbank.

I sjitte punkten uppriknas uppgifter som hinfor sig till en
expediering (jfr 8 § forsta stycket punkterna 1, 6 och 7 lagen om
receptregister). Begreppen expediering och farmaceut finns
definierade i 1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34.

I sjunde punkten anges kostnad, kostnadsreducering enligt lagen
om likemedelsférminer m.m. och kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168), se 8 § forsta stycket punkten 1 lagen
om receptregister.

I drronde punkten anges Ovriga uppgifter som avser en
forskrivning eller en expediering och motsvarar begreppet
administrativa uppgifter 1 nuvarande 8 § punkten 7 lagen om
receptregister. Det ir friga om uppgifter som behovs for att en
giltig férskrivning ska foreligga eller som méste dokumenteras vid
en expediering. I HSLF-FS 2016:34 finns bestimmelser om vad en
forskrivning méste innehélla for att vara giltig samt vad som maéste
dokumenteras vid en expediering.

I nionde punkten anges uppgift om samtycke och spirrning (jfr
8 § forsta stycket punkten 5 lagen om receptregister). Uppgift om
spirrning ir ny uppgift som inte férekommer i receptregistret.
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I tionde punkten anges uppgifter om fullmakter. Det kan avse
bla. fullmiktigens namn och personnummer. Punkten ir ny och
forekommer inte i nuvarande lag om receptregister.

Sokbegrepp

10 §

Av paragrafen f6ljer att patientens, fullmiktigens och férskrivarens
identitet fir anvindas som sokbegrepp endast for vissa indamil.
Ordinationsorsak fir inte anvindas som sékbegrepp. Paragrafen
behandlas 1 avsnitt 9.8.1.

Utlimnande

11§

Paragrafen motsvarar nuvarande 10 § lagen om receptregister (se
prop. 2008/09:145 s. 443) och 6verfors 1 oférindrad lydelse till den
nya lagen.

Direktitkomst

12 §

I paragrafen anges att direktdtkomst wll andra uppgifter in
ordinationsorsak, fir ges till expedierande personal pd ett
dppenvirdsapotek, fér indamdlen registrering av vissa uppgifter
om ordinationer och forskrivningar av likemedel och andra varor
som ska expedieras pd Oppenvérdsapotek (se avsnitt 9.4.1),
expediering av likemedel och andra varor som forskrivits (se
avsnitt 9.4.3) samt registrering av underlag for tillimpning av
bestimmelserna om likemedelsférmaner vid kép av likemedel
m.m. (se avsnitt 9.4.6).

Direktitkomsten fir endast avse uppgifter som ir hinforliga till
forskrivningar som inkommit till den nationella likemedelslistan
inom de senaste 24 minaderna. Av 5 § forsta stycket framgdr att
patientens samtycke inte krivs fér nimnda behandling. Vad som
avses med expedierande personal pd dppenvirdsapotek redogors i
avsnitt 9.5.4. En definition av 6ppenvirdsapotek finns i 1 kap. 4 §
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Om ordinationsorsak
se avsnitt 9.2.
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13 §

I paragrafen anges att direktdtkomst till uppgifter fir ges till
expedierande personal pi ett dppenvirdsapotek, fér indaméilen
registrering av vissa uppgifter om ordinationer och férskrivningar
till en patient med dosdispenserade likemedel (se avsnitt 9.4.1),
registrering och administrering av uppgifter om en fullmakt (se
avsnitt 9.4.2) och underlittande av en patients likemedels-
anvindning (se avsnitt 9.4.5). Av 5 § andra stycket framgdr att
nimnda behandling kriver patientens samtycke.

14 §

I paragrafen anges att direktitkomst till uppgifter om ordinationer
och férskrivningar av dosdispenserade likemedel fir ges till
legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med behorighet att
forskriva, legitimerad sjukskoterska utan sidan behérighet och
farmaceut 1 hilso- och sjukvirden, fér indamélen registrering av
vissa uppgifter om ordinationer och férskrivningar till en patient
med dosdispenserade likemedel, dstadkommande av en siker
ordination av likemedel fér en patient, beredande av vird eller
behandling av en patient, komplettering av en patientjournal,
genomférande av en likemedelsgenomging och underlittande av
en patients likemedelsanvindning. Av 5 § andra stycket foljer att
nimnda behandling kriver patientens samtycke. Om aktorers
direktdtkomst till uppgifter om dosdispenserade likemedel se
avsnitt 9.5.5. Om samtycke till behandling av uppgifter om
dosdispenserade likemedel se avsnitt 9.7.2.

15§

I paragrafen anges att direktitkomst till uppgift om att narkotiska
likemedel har forskrivits till en patient fir ges till legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal med behorighet att forskriva
likemedel, f6r indaméilen 3stadkommande av en siker ordination
av likemedel f6r en patient, beredande av vird eller behandling av
en patient och komplettering av en patientjournal. Direkt-
dtkomsten fir endast avse uppgift som ir hinforlig till férskriv-
ningar som inkommit till den nationella likemedelslistan inom de
senaste 24 manaderna. Av 5 § forsta och andra styckena foljer att
patientens samtycke inte krivs for nimnda behandling Angdende
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de aktorer som kan f3 direktdtkomst till sidana uppgifter se avsnitt
9.5.1. Avseende indamaélen se avsnitt 9.4.4.

16 §

I paragrafen anges for vilka indamal som direktdtkomst till upp-
gifter fir ges till legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal med
behorighet att forskriva likemedel, till legitimerad sjukskoterska
utan sidan behorighet eller till farmaceut 1 hilso- och sjukvirden.
Av 5§ andra stycket framgdr att nimnd behandling kriver
patientens samtycke. Angdende de aktdrer som kan fi direkt-
dtkomst till registret se avsnitt 9.5.1-9.5.3. Hilso- och sjukvird
finns definierat 1 1 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355). Angdende
indamailen se avsnitt 9.4.4-9.4.5. Vad giller kravet pd samtycke se
avsnitt 9.8.2.

17 §

I paragrafen anges att patienten fir ha direktitkomst till uppgifter
om sig sjilv. Direktdtkomst fir dven ges tll annan fysisk person
som patienten utsett genom fullmakt som finns registrerad i den
nationella likemedelslistan, se avsnitt 9.4.2.

Direktditkomst i akuta fall

18 §

I paragrafen, som behandlas i1 avsnitt 9.9, anges att om det ir
nodvindigt for att patienten ska kunna {8 den vird eller behandling
som han eller hon oundgingligen behover och patienten inte kan
limna sitt samtycke, far legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal
med behorighet att forskriva likemedel och legitimerad sjuk-
skoterska utan sddan behorighet ges direktitkomst till uppgifter i
den nationella likemedelslistan fér indamélen dstadkommande av
en siker ordination av likemedel {6r en patient, beredande av vird
eller behandling for en patient och kompletterande av en
patientjournal. (jfr 3§ tredje stycket lagen om likemedels-
forteckning). Detta giller dven for spirrade uppgifter. Av 5 § forsta
och andra styckena framgdr att nimnda behandling inte kriver
patientens samtycke.
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E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter

19§

Paragrafen motsvarar nuvarande 12 § lagen om receptregister och
avser E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter till
oppenvardsapoteken (se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 444).
Paragrafen har bearbetats sprikligt men ingen indring i sak ir

avsedd.

20§

Paragrafen reglerar E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut
vissa uppgifter till legitimerad hilso- och sjukvardspersonal med
behorighet att forskriva, legitimerad sjukskéterska utan sidan
behérighet och farmaceut 1 hilso- sjukvirden enligt vad som anges i
14-16 §§. I jimforelse med vad giller enligt nuvarande 13 § lagen
om receptregister innebir paragrafen en forindring pd s sitt att
skyldigheten att limna ut uppgifter omfattar inte endast uppgifter
om dosdispenserade likemedel utan samtliga likemedel som finns i
registret samt att det tydliggérs till vilka aktérer som uppgifter far
limnas ut.

21§

Forsta stycket motsvarar nuvarande 14 § forsta stycket lagen om
receptregister och avser E-hilsomyndighetens skyldighet att limna
ut vissa uppgifter till det landsting som enligt 22 § lagen (2002:160)
om likemedelsfé6rminer m.m. ska ersitta kostnaderna for like-
medelsforméner, se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445.

Andra stycket motsvarar nuvarande 14 § andra stycket lagen om

receptregister och avser E-hilsomyndighetens skyldighet att limna
ut vissa uppgifter enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen (2004:168), se
prop. 2015/16:97 s. 27.
Tredje stycker motsvarar nuvarande 14 § tredje stycket lagen om
receptregister och anger att for vissa dndamdl ska uppgifter om
patientens identitet vara krypterade pd ett sidant sitt att dennes
identitet skyddas, se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445.

22§

Paragrafen motsvarar nuvarandel5 § lagen om receptregister och
avser E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut vissa uppgifter
till den forskrivare som gjort foérskrivningen och till verksamhets-
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chefen vid den enhet dir forskrivaren tjinstgér, se huvudsakligen
prop. 2008/09:145 s. 445.

23§

Paragrafen motsvarar nuvarande 16 § lagen om receptregister och
avser E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut vissa uppgifter
till Socialstyrelsen, se huvudsakligen prop. 2008/09:145 s. 445.
Paragrafen har bearbetats sprikligt och ett tilligg har gjorts som
innebir att ordinationsorsak ska & redovisas till Socialstyrelsen.

Férsta punkten motsvarar forsta punkten i nuvarande 16 § lagen
om receptregister. Punkten har bearbetats sprikligt men ingen
indring 1 sak dr avsedd.

Andra och tredje punkterna motsvarar andra och tredje
punkterna i nuvarande 16 § lagen om receptregister och har éver-
forts 1 oférindrad lydelse.

Fjirde punkten ir ny och innebir att uppgift om ordinations-
orsak ska fa redovisas till Socialstyrelsen, skilen f6r detta behandlas
1avsnitten 9.2 och 9.4.9.

24 §

Paragrafen motsvarar nuvarande 17 § lagen om receptregister och
avser E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut vissa uppgifter
till Inspektionen for vird och omsorg, se huvudsakligen prop.
2008/09:145 s. 445.

25§

Paragrafen motsvarar 18 § lagen om receptregister och avser E-
hilsomyndighetens skyldighet att limna ut vissa uppgifter till
Tandvards- och likemedelsférmansverket, se huvudsakligen prop.
2008/09:145 s. 446. Paragrafen har bearbetats sprikligt men ingen
indring 1 sak dr avsedd.

26 §

Paragrafen motsvarar 18 a § lagen om receptregister och avser E-
hilsomyndighetens skyldighet att limna ut vissa uppgifter till
Likemedelsverket, se prop. 2013/14:93 s. 193. Paragrafen har bear-
betats sprakligt men ingen dndring i sak dr avsedd.
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Gallring

27§

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 9.12, innebir en férindring av
bevarande av personuppgifter i jimforelse med nuvarande lag om
receptregister (19 §) och lag om likemedelstorteckning (9 §). Se
avsnitt 9.12.4 vad giller de 6verviganden som gjorts 1 friga om
bevarandetidens lingd.

I forsta stycket anges att uppgifter ska tas bort ur den nationella
likemedelslistan fem 3&r efter det att den forskrivning som
uppgifterna hor till inkommit till registret.

I andra stycket anges att uppgift om samtycke avseende
indamilet registrering av vissa uppgifter om ordinationer och
forskrivningar till en patient med dosdispenserade likemedel ska
tas bort ur registret nir den inte lingre dr nédvindig for indamalet.

Sekretess

28 §

Paragrafen motsvarar nuvarande 21 § lagen om receptregister, se
huvudsakligen prop. 2012/13:128 s. 59.

Behirighetstilldelning

29§

I paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 9.13, anges de krav som stills
pd E-hilsomyndigheten vad giller behorighet och dtkomst (jfr
nuvarande 22 och 23 §§ lagen om receptregister samt 12 a och
12 b §§ lagen om likemedelsforteckning).

I forsta stycket anges de krav som stills pd E-hilsomyndigheten
vad giller behérighet for att den personal som arbetar hos myndig-
heten ska fa dtkomst till uppgifter i registret enligt vad som anges 1
lagen.

I andra stycket anges de krav som stills pd E-hilsomyndigheten
vad giller behorighet for att de aktdrer som inte arbetar hos
myndigheten ska f3 direktdtkomst till uppgifter i registret enligt
vad som anges i lagen.

I nuvarande 22 § andra stycket lagen om receptregister och i
12a § andra stycket lagen om likemedelsférteckning anges att
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om tilldelning av behorighet for dtkomst till
helt eller delvis automatiskt behandlade uppgifter. I 2 § férord-
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ningen (2009:625) om receptregister och 2 § férordningen
(2009:626) om likemedelsférteckning anges att Datainspektionen
fir meddela foreskrifter om bla. tilldelning av behérighet for
dtkomst till uppgifter 1 registren. Datainspektionen har inte
meddelat nigra foreskrifter med st6d av nimnda bemyndiganden.
Det kan dven ifrigasittas om det ir limpligt att Datainspektionen
som ir tillsynsmyndighet enligt personuppgiftslagen ska kunna
besluta om sddana foreskrifter. Bemyndiganden i nuvarande 22 §
andra stycket lagen om receptregister och 12 a § andra stycket
lagen om likemedelsférteckning 6verfors dirfor inte till den nya
lagen om nationell likemedelslista.

Atkomstkontroll
30§
I paragrafen anges E-hilsomyndigheten ska se till att dtkomst till
uppgifter i den nationella likemedelslistan dokumenteras si att
dtkomsten kan kontrolleras. Kravet som stills pd E-hilsomyndig-
heten medfoér kontroll av dtkomsten for samtliga som ges direkt-
dtkomst till uppgifter i den nationella likemedelslistan

I nuvarande 23 § andra stycket lagen om receptregister och
12b § andra stycket lagen om likemedelsforteckning anges att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om dokumentation och kontroll. I 2 § férord-
ningen om receptregister och 2 § férordningen om likemedels-
forteckning anges att Datainspektionen fir meddela foreskrifter
om bla. dokumentation och kontroll av 3tkomst. Datainspek-
tionen har inte meddelat nigra foreskrifter med stoéd av nimnda
bemyndiganden. Det kan 1 dven ifrigasittas om det ir limpligt att
Datainspektionen som ir tillsynsmyndighet enligt personuppgifts-
lagen ska kunna besluta om sddana féreskrifter. Bemyndiganden 1
nuvarande 23 § andra stycket lagen om receptregister och 12 b §
andra stycket lagen om likemedelsforteckning 6verfors dirfor inte
till den nya lagen om nationell likemedelslista.

Krav pd hélso- och sjukvdrden och dppenvdrdsapotek

31§

I paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 9.3, anges att den som
bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvirden ska ha ett elek-
troniskt system som gor det mojligt att i direktdtkomst till upp-
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gifter 1 den nationella likemedelslistan och vid en foérskrivning
limna de uppgifter som anges i 9 §. Paragrafen inférs efter forebild
av nu gillande reglering for oppenvirdsapotek 1 2kap. 6§
punkterna 5-6 lagen (2009:366) om handel med likemedel.

32§

Paragrafen innehller en hinvisning till 2 kap. 6 § punkterna 5-6
lagen om handel med likemedel dir det stills krav pd att den som
har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek ska ha ett elektroniskt
system som gor det mojligt att f3 direktdtkomst till uppgifter hos
E-hilsomyndigheten samt vid expediering av en foérskrivning limna
vissa uppgifter till E-hilsomyndigheten, se prop. 2008/09:145
s. 421 samt avsnitt 9.3.

E-hélsomyndighetens skyldighet att informera vissa myndigheter

33§

Forsta stycker reglerar E-hilsomyndighetens skyldighet att
informera Inspektionen fér vird och omsorg om vad som fram-
kommit vid en kontroll av det elektroniska system for direkt-
dtkomst som den som bedriver verksamhet inom hilso- och
sjukvirden ska ha enligt 31 §.

I andra stycket anges att myndigheten dven ska informera
Inspektionen fér vird och omsorg om den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvirden inte limnar de uppgifter
till myndigheten som foreskrivs 131 §.

Paragrafen infors efter forebild av nu gillande reglering for
oppenvirdsapotek 1 2 kap. 10 b § lagen (2009:366) om handel med
likemedel. Enligt 7 kap. 1§ patientsidkerhetslagen (2010:659) stir
hilso- och sjukvirden och dess personal under tillsyn av Inspek-
tionen fér vdrd och omsorg. Inspektions tillsyn innebir bla. en
granskning av att hilso- och sjukvirdsverksamhet uppfyller krav
och mail enligt lagar och andra féreskrifter samt beslut som har
meddelats med stéd av sidana foreskrifter (7 kap. 3 § patient-
sikerhetslagen). Det ankommer pd Inspektionen att vidta de dt-
girder som ir limpliga med anledning av E-hilsomyndighetens
information. Det kan t.ex. bli friga om &tgirdsforeligganden eller
beslut om att foérbjuda verksamheten (7 kap. 23-28 §§ patient-
sikerhetslagen).
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34§

Paragrafen innehdller en hinvisning till 2 kap. 10b § lagen om
handel med likemedel dir det stills krav pd att E-hilsomyndighet
ska informera Likemedelsverket om vad som framkommit vid en
kontroll av det av det elektroniska system for direktdtkomst till
uppgifter hos myndigheten som den som har tillstdnd att bedriva
oppenvérdsapotek ska ha samt om en tillstdndshavare inte limnar

de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i lagen, se prop.
2012/13:128 s. 41-45.

Awvgifter

35§

Paragrafen motsvarar nuvarande 25§ forsta stycket lagen om

receptregister, se prop. 2008/09:145 s. 448, och 14 § forsta stycket

lagen om likemedelsforteckning, se prop. 2008/09:145 s. 454).
Bemyndiganden i nuvarande 25 § andra stycket lagen om recept-

register och 14 § andra stycket lagen om likemedelsférteckning har

forts over till den nya lagens 36 §.

Bemyndigande

36 §

I paragrafen, som motsvarar nuvarande 25 § andra stycket lagen om
receptregister och 14 § andra stycket lagen om likemedelsforteck-
ning, anges att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer fir meddela ytterligare féreskrifter om avgifterna.

37§

I paragrafen anges att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir meddela féreskrifter om ordinations-
orsak enligt 9 §. Paragrafen motsvarar nuvarande 26 § lagen om
receptregister men en viss spriklig justering har gjort. Begreppet
koder for forskrivningsorsak har ersatts med ordinationsorsak for
att bittre stimma 6verens med den begreppsanvindning som rider
idag. Ordinationsorsak behandlas 1 avsnitt 9.2.
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13.2  Forslaget till férordning om nationell
Idkemedelslista

Den nya foérordningen kommer att ersitta nuvarande férordning
(2009:625) om receptregister och foérordning (2009:626) om
likemedelsforteckning. Bestimmelserna om bemyndiganden 1 2 §
forordningen om receptregister och 2 § férordningen om like-
medelsférteckning som avser Datainspektionens ritt att meddela
foreskrifter om bl.a. tilldelning av behérighet och dokumentation
och kontroll av dtkomst 6verférs inte till den nya férordningen, se
forfattningskommentaren till 29 § lagen om nationell likemedels-
lista.

1§

I paragrafen limnas upplysning om lagstddet for forordningen.

2§

Paragrafen motsvarar nuvarande 3§ forordningen om recept-
register och 3 § forordningen om likemedelsférteckning och éver-
fors 1 oférindrad lydelse till den nya férordningen.

3§
Paragrafen motsvarar nuvarande 4§ foérordningen om recept-
register men har bearbetats sprikligt. Begreppet koder for forskriv-
ningsorsak har ersatts med ordinationsorsak. Ordinationsorsak
behandlas i avsnitt 9.2.

13.3 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1157) om lakemedelskommittéer

4§

I paragrafen ersitts hinvisningen till lagen om receptregister med
en hinvisning till lagen om nationell likemedelslista.
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13.4  Forslaget till forordning om andring i
forordningen (2005:363) om lakemedelsregister
hos Socialstyrelsen

4§

Paragrafens forsta punkt har med anledning av den lydelse som
foreslds 19 § lagen om nationell likemedelslista bearbetats sprikligt
men ingen indring i sak ir avsedd.

I paragrafen inférs en ny fidrde punkt som avser ordinations-
orsak. Andringen innebir att ordinationsorsak ska f& registreras i
likemedelsregistret, se avsnitt 9.2 och 9.4.9. Andringen har en
koppling till 8§ femte stycket och 23§ i den nya lagen om
nationell likemedelslista.

13.5 Forslaget till forordning om andring i
forordningen (2006:196) om register 6ver halso-
och sjukvardspersonal

5§
Andringen i forsta stycket punkten 2 innebir att hinvisningen till
receptregistret enligt lagen om receptregister ersitts med en hin-
visning till den nationella likemedelslistan enligt lagen om nationell
likemedelslista.

Andringen i forsta stycket punkten 4 innebir att hinvisningen till
lagen om receptregister ersitts med en hinvisning till lagen om
nationell likemedelslista.

13.6  Forslaget till lag om andring i patientdatalag
(2008:355)

4 kap.
6§

I paragrafen ersitts hinvisningen till 14 § lagen om receptregister
med en hinvisning till 21 § lagen om nationell likemedelslista.
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13.7 Forslaget till lag om andring i lagen (2009:366)
om handel med lakemedel

2 kap.

6

Andringen i forsta stycket punkten 5 innebir att hinvisningen till 8 §
lagen om receptregister ersitts med en hinvisning till 9§ 6-10
lagen om nationell likemedelslista.

13.8 Forslaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

25 kap.
6
Andringen i paragrafen, som behandlas i avsnitt 9.6.3, innebir att
sekretessen som giller hos E-hilsomyndigheten enligt 25 kap.
17 a § dven ska gilla 1 forhillande till den vird- eller behandlings-
behévande sjilv for uppgift om hans eller hennes hilsotillstdnd, om
det med hinsyn till indaméilet med virden eller behandlingen ir av
synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till honom eller henne.
Enligt 25 kap. 17 a § giller sekretess hos E-hilsomyndigheten
for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men.

17 c§

Andringarna i forsta stycket innebir att sekretessen enligt 25 kap.
17a och 17 b §§ inte hindrar att uppgift i den nationella like-
medelslistan limnas enligt den nya lagen om nationell like-
medelslista till férskrivare av likemedel, legitimerad sjukskoterska
utan behorighet att forskriva likemedel, farmaceut i hilso- och
sjukvirden eller tll expedierande personal pid 6ppenvérdsapotek.
De materiella dndringarna bestdr i att nuvarande hinvisning till
lagen om likemedelsforteckning ersitts med en hinvisning till
lagen om nationell likemedelslista samt att det gors ett tilligg med
farmaceut 1 hilso- och sjukvirden som innebir att den sekretess-
brytande bestimmelsen dven ska avse utlimnande av uppgifter till
farmaceut 1 hilso- och sjukvirden. Tilligget féranleds av att
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farmaceut 1 hilso- och sjukvirden foreslds kunna fa direktitkomst
till uppgifter 1 den nationella likemedelslistan, se avsnitt 9.5.3. . De
redaktionella indringarna bestdr 1 att de sekretessbrytande
bestimmelserna avseende utlimnande av uppgifter i den nya lagen
om nationell likemedelslista samlas 1 paragrafens forsta stycke
genom att det inférs en hinvisning till 25 kap. 17 b § samt att det
infors ett tilligg med expedierande personal pd 6ppenvérdsapotek.

I andra stycket gors en redaktionell indring som innebir att
hinvisningen till lagen om receptregister tas bort med anledning av
att de sekretessbrytande bestimmelserna avseende den nya lagen
om nationell likemedelslista samlas i paragrafens forsta stycke.

13.9 Forslaget till férordning om andring i
forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel

11§
I paragrafen ersitts hinvisningen till lagen om receptregister med
en hinvisning till lagen om nationell likemedelslista.

13.10 Forslaget till férordning om andring i
forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-halsomyndigheten

2§
I paragrafens forsta punkt ersitts hinvisningen till lagen om
receptregister och lagen om likemedelsférteckning med en hinvis-
ning till lagen om nationell likemedelslista.

I paragrafens andra punkt gors ett tilligg som innebir att E-
hilsomyndigheten vid behov ska genomféra kontroller av det
elektroniska system for direktitkomst till uppgifter hos myndig-
heten som den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
virden ska ha enligt 31 § lagen om nationell likemedelslista. Para-
grafen behandlas 1 forfattningskommentaren till 31§ lagen om
nationell likemedelslista.
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Kronologisk férteckning

—_

. Kontroller och inspektioner
i Sverige av Europeiska byrdn for
bedrigeribekimpning. Fi.
2. Nigra frigor om offentlighet och
sekretess. Ju.

W

. Uppféljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. Ju.

~

. Effektivare hyres- och
arrendenimnder. Ju.

w

. Mer tydlighet och aktivitet
i sjuk- och aktivitetsersittningen. S.

o

Entreprendrsansvar och
svenska kollektivavtals-
villkor vid utstationering. A.
7. Tolktjinst for vardagstolkning. S.
8. Hilsovixling for aktivare
rehabilitering och omstillning
pd arbetsplatserna. S.
9. Ny lag om tilliggsavgift i
kollektivtrafik. N.
10. Nya regler for europeiska smdmaél —
littare att prova tvister inom EU. Ju.

1

—

. Anpassningar av svensk ritt till
EU-férordningen om kliniska
likemedelsprévningar. S.

12. Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. U.

13. Nya mojligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. Ju.

14. Fortydliganden av [6nestdden for
personer med funktionsnedsittning
som medfér nedsatt arbetsférméiga.
Byte av benimningar pd lénebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. A.

15. Normgivningen inom 3klagarvisendet
m.m. Ju.

16. Ersittning vid expropriation av
bostider. Ju.

17. Otilldtna bosittningar. Ju.

18. Ytterligare dtgirder for att genomféra
EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. S.

19. Jimstillda pensioner? S.

20. Strada.

Transportstyrelsens olycksdatabas. N.

2

—_

. Andringar i friga om sysselsittning
for asylsdkande och kommunplacering
av ensamkommande barn. A.

22. Polisens tillgdng till information om

vissa it-incidenter. Ju.

23. Vissa frigor om kommersiell radio. Ku.
24. Validering med mervirde. U.
25. Miljsbeddmningar. M.
26. Utvidgat skydd mot diskriminering
i form av bristande tillginglighet. Ku.
27. Fragor kring 2009 &rs
renskotselkonvention. N.

28. Driftsformer fér universitetssjukhus.

S.

29. Privata sjukvardsférsikringar
inom offentligt finansierad hilso-
och sjukvird. S.

30. Sweden’s seventh national report
under the Convention on Nuclear
Safety. Sweden’s implementation of
the obligations of the Convention. M.

31. Behandling av personuppgifter
inom Nationellt centrum for
terrorhotbedémning. Ju.

32.Jimn kénsférdelning i bolagsstyrelser.
Ju.

33. Reglering av distanshandel med
alkoholdrycker. S.

34. Ytterligare anpassning av svensk ritt
till Dublinférordningen. Ju.

35. Ett nytt regelverk f6r nyanlinda
invandrares etablering i arbets- och
samhillslivet. A.

36. Bokforingsbrott i filialer. Ju.

37. Aldersbedémning tidigare i
asylprocessen. Ju.



38.

39.

40.

4

—_

42.
43.

44,

Riktlinjer f6r handliggningen

av drenden om internationella
Sverenskommelser. UD.

En utvidgad méjlighet till uteslutning
av advokater. Ju.

Anpassningar till

EU:s nya férordningar

om medicinteknik — del 1. S.

. Ansvar for de forsikringsmedicinska

utredningarna. S.
Elektroniska vigfraktsedlar. Ju.

Mottagandet vid nationella
evakueringar till Sverige. S.

Nationell likemedelslista. S.
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Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Entreprendrsansvar och svenska kollektiv-
avtalsvillkor vid utstationering. [6]

Fortydliganden av 16nestdden fér personer
med funktionsnedsittning som medfér
nedsatt arbetsférmiga.

Byte av benimningar p4 l6nebidrag,
utvecklingsanstillning och
trygghetsanstillning. [14]

Andringar i friga om sysselsittning fér
asylsékande och kommunplacering
av ensamkommande barn. [21]

Ett nytt regelverk f6r nyanlinda
invandrares etablering i arbets-
och samhillslivet. [35]

Finansdepartementet

Kontroller och inspektioner i Sverige
av Europeiska byran fér bedrigeri-
bekimpning. [1]

Justitiedepartementet

Nigra frégor om offentlighet och
sekretess. [2]

Uppfdljning av dtervindandedirektivet
och direktivet om varaktigt bosatta
tredjelandsmedborgares stillning. [3]

Effektivare hyres- och arrendenimnder.
(4]

Nya regler for europeiska smdmél — littare
att prova tvister inom EU. [10]

Nya méjligheter till operativt
polissamarbete med andra stater. [13]

Normgivningen inom &klagarvisendet
m.m. [15]

Ersittning vid expropriation av bostéider.
16]

Otilldtna bosittningar. [17]

Polisens tillging till information om vissa
it-incidenter. [22]

Behandling av personuppgifter inom

Nationellt centrum fér terrorhot-
bedémning. [31]

Jimn koénsférdelning i bolagsstyrelser. [32]

Ytterligare anpassning av svensk ritt till
Dublinférordningen. [34]

Bokféringsbrott i filialer. [36]
Aldersbedsmning tidigare i asylprocessen.
(371
En utvidgad méjlighet till uteslutning
av advokater. [39]
Elektroniska vigfraktsedlar. [42]

Kulturdepartementet
Vissa frigor om kommersiell radio. [23]

Utvidgat skydd mot diskriminering i form
av bristande tillginglighet. [26]

Milj6- och energidepartementet

Miljsbedémningar. [25]

Sweden’s seventh national report under
the Convention on Nuclear Safety.
Sweden’s implementation of the
obligations of the Convention. [30]

Néaringsdepartementet

Ny lag om tilliggsavgifti kollektivtrafik.
(9]

Strada.
Transportstyrelsens olycksdatabas. [20]

Frigor kring 2009 irs
renskétselkonvention. [27]

Socialdepartementet
Mer tydlighet och aktivitet
i sjuk- och aktivitetsersittningen. [5]
Tolktjinst f6r vardagstolkning. [7]
Hilsovixling f6r aktivare rehabilitering
och omstillning pd arbetsplatserna. [8]
Anpassningar av svensk ritt till EU-
férordningen om kliniska likemedels-
prévningar. [11]
Ytterligare dtgirder f6r att genomféra

EU-direktiv om minskliga vivnader
och celler. [18]



Jimstillda pensioner? [19]
Driftsformer fér universitetssjukhus. [28]

Privata sjukvirdsférsikringar inom
offentligt finansierad hilso-
och sjukvird. [29]

Reglering av distanshandel med

alkoholdrycker. [33]

Anpassningar till EU:s nya férordningar
om medicinteknik — del 1. [40]

Ansvar for de forsikringsmedicinska
utredningarna. [41]

Mottagandet vid nationella
evakueringar till Sverige. [43]

Nationell likemedelslista. [44]

Utbildningsdepartementet

Etisk granskning av klinisk
likemedelsprévning. [12]

Validering med mervirde. [24]

Utrikesdepartementet

Riktlinjer f6r handliggningen av drenden
om internationella 6verenskommelser.
(38]
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