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Okad patientsikerhet pa
lakemedelsomradet

Sammanfattning

I betinkandet behandlas regeringens proposition 2004/05:70 Okad patient-
siakerhet pa lakemedelsomradet, 13 motionsyrkanden som véckts med anled-
ning av propositionen samt 5 motionsyrkanden fran allménna motionstiden
2004.

Utskottet delar regeringens uppfattning att det bor inréttas ett nytt per-
sonregister med uppgifter om de forskrivna likemedel som hdmtas ut pa
apotek. Likemedelsforteckningen skall foras av Apoteket AB. Syftet med
det nya registret dr att avhjélpa problem som kan folja av bristande infor-
mation om en patients aktuella ldkemedelssituation. Utskottet anser i likhet
med regeringen att registret skall forfattningsregleras sérskilt i en ny lag om
lakemedelsforteckning. For att lagen skall omfatta samtliga forvarv av like-
medel som sker med fullstdndig kostnadsreducering foreslar utskottet dock
en dndring i 1 § i regeringens forslag.

Utskottet stiller sig vidare bakom regeringens beddmning att det bor
inrdttas ett ldkemedelsregister i form av ett hédlsodataregister hos Socialsty-
relsen. Utskottet tillstyrker foreslagna dndringar i lagen (1996:1156) om
receptregister, bl.a. att Apoteket AB skall fi redovisa uppgifter som kan
hénforas till en enskild person till Socialstyrelsen utan den berdrda perso-
nens samtycke. Aven 6vriga lagforslag tillstyrks.

Utskottet avstyrker samtliga motionsyrkanden.

Lagéindringarna foreslas trida i kraft den 1 juli 2005.

I betidnkandet finns sju reservationer och ett sérskilt yttrande.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Avslag pa forslaget till lag om likemedelsforteckning m.m.
Riksdagen avslar motionerna 2004/05:So7 yrkande 1 och
2004/05:S08.

Reservation 1 (m, fp, kd, c)

2. Forbittrat stod till patienter, forskrivare och farmaceuter

Riksdagen antar regeringens forslag till
a) lag om ldkemedelsforteckning, med den dndringen sévitt avser 1 §
att bestimmelsen far den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3,
b) lag om dndring i lagen (1998:544) om véardregister.
Diarmed bifaller riksdagen delvis proposition 2004/05:70 i denna del
och avslar motionerna 2004/05:So7 yrkande 2, 2004/05:S09 yrkande-
na 1 och 3, 2004/05:S010 yrkande 1, 2004/05:S0234, 2004/05:S0394
yrkande 18, 2004/05:S0456, 2004/05:S0481 och 2004/05:S0605 yr-
kande 25.

Reservation 2 (fp, kd, ¢)

Reservation 3 (m)

3. Forbittrad ekonomisk och medicinsk uppféljning m.m.
Riksdagen avslar motion 2004/05:S09 yrkande 2.

4. Forsidkringsbolags och arbetsgivares hantering av regis-
terutdrag
Riksdagen avslar motion 2004/05:So9 yrkande 4.
Reservation 4 (m, fp, kd, c)

5. Nationellt liikemedelsregister
Riksdagen antar 3 § fjérde stycket samt 4 och 9 §§ i regeringens
forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister.
Dirmed bifaller riksdagen proposition 2004/05:70 i denna del och
avslar motion 2004/05:So7 yrkandena 3 och 4.
Reservation 5 (m)

6. Ovriga lagindringar
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om #&ndring i lagen
(1996:1156) om receptregister i den man lagforslaget inte omfattas av
vad utskottet foreslagit ovan.
Dirmed bifaller riksdagen proposition 2004/05:70 i denna del.

7. Forslag rorande stillforetridare for vuxna
Riksdagen avslar motion 2004/05:So7 yrkande 5.
Reservation 6 (m, kd)
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8. Nationellt system for patientjournaler
Riksdagen avsldr motionerna 2004/05:So7 yrkande 6 och
2004/05:So10 yrkande 2.
Reservation 7 (m, fp, kd, c)

Stockholm den 12 april 2005

P4 socialutskottets vignar

Ingrid Burman

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Ingrid Burman (v), Chatrine Péls-
son (kd), Kristina Zakrisson (s), Margareta Israelsson (s), Cristina Hus-
mark Pehrsson (m), Kerstin Heinemann (fp), Conny Ohman (s), Lars U
Granberg (s), Catherine Persson (s), Anne Marie Brodén (m), Kenneth
Johansson (c), Christer Engelhardt (s), Magdalena Andersson (m), Elina
Linna (v), Jan Lindholm (mp), Marita Aronson (fp) och Lars Mejern Lars-
son (s).



Redogorelse for darendet

Arendet och dess beredning

Till grund for forslagen i propositionen ligger betdnkandet fran Utred-
ningen om uppfolining inom likemedelsomrddet, Okad patientsiikerhet pa
lakemedelsomradet (SOU 2003:52).

Den 7 april 2005 ldmnade tjdnstemdn fran Socialdepartementet information
i drendet till utskottet.

Utskottet uppvaktades av foretrddare for Sveriges Farmacevtférbund den 22
mars 2005 och av foretrddare for Apoteket AB den 12 april 2005.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds en ny lag om likemedelsforteckning. Lagen inne-
bar att ett nytt personregister inrdttas. Registret kommer att innehdlla
uppgifter om de forskrivna likemedel som en viss patient hdmtar ut pa
apotek. Forteckningen skall foras av Apoteket AB. Sjdlva registreringen av
uppgifter skall ske utan patientens medgivande. Tillgang till uppgifterna ar
déremot beroende av patientens uttryckliga samtycke. Uppgifterna i regist-
ret skall kunna anvéndas av patienter, forskrivare och farmaceuter pa apotek.
Den nya lagen innehaller vidare bestimmelser om bl.a. andamal, registerin-
nehall, direktatkomst, sokbegrepp, information, rittelse och skadestand. En
foljdéndring till lagen foreslas i 6 § lagen (1998:544) om vardregister.

Regeringen anser att det bor inréttas ett likemedelsregister i form av ett
hilsodataregister hos Socialstyrelsen. Med anledning hédrav foreslds vissa
dndringar i lagen (1996:1156) om receptregister. Andringarna innebiér att
redovisningen fran Apoteket AB till Socialstyrelsen av uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte ldngre skall kriva den berdrda perso-
nens samtycke. Samtidigt begriansas redovisningen till uppgifter for epide-
miologiska undersékningar, forskning och framstéllning av statistik inom
hilso- och sjukvardsomradet. I receptregisterlagen foreslas vidare en dnd-
ring med innebord att det blir mgjligt for Apoteket AB att elektroniskt spara
recept for flera uttag under hela receptets giltighetstid.

Lagforslagen foreslas triada i kraft den 1 juli 2005.
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Utskottets overviaganden

Forbattrat stod till patienter, forskrivare och
farmaceuter

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens forslag till ny lag om likemedels-
forteckning, dock med den édndringen att 1 § far den lydelse som
utskottet foresldr i1 bilaga 3. Motioner vari framfors kritik mot
forslaget, frimst mot att Apoteket AB skall fora registret, bor
avslés. Riksdagen bor dven avsla motioner frén allménna motions-
tiden med hénvisning till att dessa far anses i vart fall delvis
tillgodosedda med regeringens forslag. Utskottet avstyrker dven
motioner om att vidga ldkemedelsforteckningens anvéndningsom-
rdde och om forsdkringsbolags och arbetsgivares hantering av
registerutdrag.

Jamfor reservationerna 1 (m, fp, kd, c), 2 (fp, kd, ¢), 3 (m) och
4 (m, fp, kd, c).

Propositionen m.m.

Enligt regeringen forutsitter en god, sdker och kostnadseffektiv vard att
patienten och forskrivaren i behandlingssituationen kan fa korrekt informa-
tion om behandlingsalternativ, lakemedel, patientens aktuella ldkemedelsor-
dinationer och om andra viktiga patientdata. Utvecklingen pa ldkemedels-
omradet har varit mycket dynamisk de senaste 50 aren, och nya likemedel
star 1 dag for en betydande del av de terapeutiska framstegen. Likemedlen
blir alltmer potenta och krdver ofta en langt driven individuell dosanpass-
ning. Detta innebdr 6kade krav pa forskrivarens kunskaper och behov av
information om den enskilde patientens forhallanden.

Regeringen konstaterar att det i nuldget inte finns ndgon samlad informa-
tion om patientens likemedelssituation tillgénglig. Att en forskrivare inte
har den fullstdndiga och korrekta bilden av patientens likemedelsforhallan-
den klar for sig ndr ett ldkemedel skall forskrivas utgér enligt regeringen
en uppenbar hélsorisk for den enskilde patienten. En brist pad information
om patientens likemedelsforhéllanden kan leda till dver- och underforskriv-
ning samt direkt felaktig forskrivning, vilket i sin tur kan leda till att
patienten drabbas av sjukdom och lidande.

I propositionen framhaélls dven behovet av aktuell information om pati-
entens lakemedelsforhallanden vid den farmakologiska kontroll som farma-
ceuter gor innan ett forskrivet ldkemedel kan ldmnas ut fran ett apotek. I
denna kontroll ingér frémst beddmningar av risker for interaktioner och
Overdoseringar samt en rimlighetsbeddmning av kombinationer m.m. av
lakemedel.
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Enligt regeringen maste forskrivarens och farmaceutens brist pa informa-
tion betrdffande patientens aktuella likemedelssituation avhjdlpas for att de
i sig sjdlvklara malen om hogsta mojliga patientnytta och storsta mojliga
patientsdkerhet pd likemedelsomradet skall kunna uppfyllas. Regeringen
pépekar att Patientdatautredningen (dir. 2004:95) fram till utgdngen av inne-
varande ar arbetar med frigan om att inrédtta ett system med journalféring
knuten till patienten och inte till den véardenhet som patienten besdker.
Informationen skulle med patientens medgivande kunna goras tillginglig for
forskrivare och farmaceuter. En sadan 10sning kriver emellertid omfat-
tande lagdndringar, och enligt regeringens mening maste problemen som
foljer av bristen pa information om patientens likemedelsférhallanden atgér-
das snarast.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att det skall inréttas ett person-
register i form av en likemedelsforteckning. 1 syfte att stiarka skyddet for
den enskildes integritet skall likemedelsforteckningen forfattningsregleras
sarskilt i en ny lag om ldkemedelsforteckning. Forteckningen skall foras av
Apoteket AB och innehalla uppgifter avseende de forskrivna ldkemedel som
en patient hdmtar ut pa apoteket. Likemedelsforteckningen far innehélla
uppgifter om inképsdag, vara, méngd, dosering samt den registrerades namn
och personnummer. Sjélva registreringen skall fa ske utan patientens med-
givande, men uppgifterna i forteckningen skall inte fa goras tillgiangliga for
annan utan patientens uttryckliga samtycke.

Lakemedelsforteckningen skall enligt forslaget endast fa anvindas for
vissa angivna dndamal. Forskrivare foreslds fa anvénda forteckningen for
att astadkomma en sdker framtida likemedelsforskrivning for den registre-
rade och for att bereda den registrerade vard eller behandling. Forskrivare
skall dven fa anvidnda uppgifterna for att komplettera den registrerades pati-
entjournal. Vidare skall forteckningen fa anvéndas av farmaceut pd apotek
for att underlétta den kontroll av likemedel som skall ske innan ett ldkeme-
del ldmnas ut fran apotek. Regeringen anser vidare att forteckningen skall
fa anvidndas av de registrerade for att underldtta deras likemedelsanvand-
ning.

Enligt forslaget i propositionen skall inte den enskildes samtycke krivas
for sjédlva registreringen av uppgifterna i likemedelsforteckningen. Reger-
ingen redovisar utforligt skélen hérfér. Bland annat anfors att forskrivare
och farmaceut maste kunna lita pa att samtliga uthdmtade aktuella likeme-
del finns med i forteckningen. Ett register som for vissa patienter endast
redovisar ett urval av de forskrivna likemedel som hidmtats ut skulle av
naturliga skl inte fullt gd att lita pa. Att uppgifterna registreras utan den
enskildes samtycke innebdr vidare att de finns registrerade i de fall patien-
ten eller kunden 4r dement eller forvirrad eller kommer in medvetslds pa
en akutmottagning. Sammanfattningsvis anser regeringen att skélen for att
tillita att uppgifterna i en likemedelsforteckning registreras utan krav pa
den enskildes samtycke viger tungt och att sjdlva fortecknandet av uppgif-
terna darfor skall fa ske utan krav pa den enskilde patientens samtycke.
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For att skydda den enskildes integritet anser regeringen emellertid att
tillgdngen till uppgifterna skall vara beroende av den enskildes samtycke.
Om samtycke inte kan ldmnas far dock uppgifterna i forteckningen ldmnas
ut till forskrivare om det dr nddvéndigt for att den registrerade skall kunna
fa vard eller behandling som han eller hon oundgingligen behover.

Att foresld Apoteket AB som registerforare och personuppgiftsansvarig
enligt personuppgiftslagen faller sig enligt regeringen naturligt eftersom
registret skall innehalla uppgifter om liakemedel som hdmtas ut pa apotek.
Det 4r redan nu mojligt att skapa en forteckning med uppgifter om samt-
liga forskrivna likemedel som en patient hdmtar ut fran apotek. Uppgif-
terna kan foras in i forteckningen oavsett var i landet likemedlet blivit
forskrivet och oavsett om det forskrivits av en privat vardgivare eller i
landstingets regi. Enligt regeringen dr Apoteket AB den enda killan fran
vilken en sadan fullstindig information kan hdmtas i dagsldget. Det finns
vidare ingen anledning att tro att Apoteket AB inte kan finna de nddvén-
diga 16sningarna for en sdker och smidig Overforing av uppgifterna till
hidlso- och sjukvarden. Apoteket AB:s personal kommer att ha tystnads-
plikt enligt 2 kap. 8 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och
sjukvérdens omrade och far enbart l1dmna ut uppgifter i registret i enlighet
med vad som f6ljer av den foreslagna lagen. Regeringen finner att skélen
for att lata Apoteket AB fora registret klart overvdger de skdl som kan
anforas emot en séddan ordning.

Nér det géller fragan om hur registret skall hanteras om apoteksmonopo-
let upphdr anfors i propositionen att det &r omdjligt att forutse konsekven-
serna av alla tdnkbara framtida scenarion. For det fall detaljhandelsmono-
polet behdver fordndras och denna forandring inverkar pa forutsittningarna
for registret, kommer regeringen dock att aterkomma med de forslag som
dr ndodviandiga.

Motionerna

I motion So7 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) yrkas att riksdagen
beslutar att avsla regeringens forslag om att infora en likemedelsforteck-
ning som placeras vid Apoteket AB (yrkande 1). Vidare yrkas att riksda-
gen begir att regeringen snarast dterkommer med forslag om att infora ett
samlat likemedelsregister som hanteras av Socialstyrelsen (yrkande 2).
Motiondrerna vilkomnar inforandet av en lakemedelsforteckning, inte minst
for att sdkerstdlla dldres och kroniskt sjukas véardkvalitet. Ett flertal argu-
ment talar dock emot att ldgga ansvaret for hanteringen av forteckningen
hos Apoteket AB. For det forsta ter det sig enligt motiondrerna onddigt att
ha tvd huvudmén for register som i praktiken innehdller ungefir samma
information. Epidemiologiskt centrum (EpC) vid Socialstyrelsen handhar
redan i dag uppgifter som syftar till att underlatta for landstingen och andra
vardgivare. For det andra &r det viktigt att forbereda en eventuell 6vergang
till ett nationellt enhetligt patientjournalsystem, vilket enligt motionérerna
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ocksd bor hanteras av EpC. Motionédrerna kritiserar vidare att den fore-
slagna lakemedelsforteckningen inte 4r avsedd att innehélla siadan for
vardgivaren viktig information som indikationer och forskrivningsorsak
samt att likemedelsanvdndning som sker pa annat sitt dn via receptforskriv-
ning inte inkluderas. Enligt motionédrerna borde det vara mdjligt att kom-
plettera ett likemedelsregister som administreras av EpC med information
fran Apoteket AB, eller konkurrerande distributorer av likemedel, om de
lakemedel som faktiskt har hdmtats ut. Slutligen kritiserar motionérerna att
regeringen inte har tagit stdllning till hur ett eventuellt upphévande av Apo-
teket AB:s monopol skall hanteras. Om monopolet forklaras olagligt kom-
mer kostnaderna for 1dkemedelsforteckningen, ca 5 miljoner kronor, att vara
bortkastade. Forslaget ar i vilket fall som helst inget annat 4n en tempordr
Overgangslosning i védntan pa att Patientdatautredningen blir klar med sitt
arbete. Dessa resurser borde dérfor satsas pa att inleda forberedelser for att
inféra en mer permanent 16sning, menar motionérerna.

I motion So8 av Ulla Lofgren och Maud Ekendahl (m) begirs ett tillkdnna-
givande om att fora in forskrivna lakemedel pé ett s.k. smartkort. Motioné-
rerna foreslar att det i stéllet for ett register hos Apoteket AB infors ett
system med smartkort, dir ldkaren kan registrera och avldsa medicine-
ringen. Diskussionen kan ddrmed foras mellan ldkare och patient direkt.
Enligt motiondrerna kan kortet med fordel anslutas till ett centralt register
hos t.ex. Socialstyrelsen.

I motion Sol0 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd) begirs ett tillkinnagivande
om att landstingen bor handha ldkemedelsforteckningen (yrkande 1). Genom
att ladkemedelsforteckningen skall hanteras av Apoteket AB ges inte lands-
tingen mdjlighet att utvardera forskrivningen. Att olika vardenheter kan folja
upp sitt handlande skulle dven fa stor betydelse for mdjligheten till en sék-
rare lakemedelshantering och medicinforbrukning inom é&ldrevarden.

Aven i motion So9 av Kenneth Johansson m.fl. (c) begirs ett tillkinnagi-
vande om att landstingen bor vara registerforare (yrkande 3). Eftersom
apoteksmonopolet troligen kommer att avvecklas och Patientdatautred-
ningen skall komma med sina forslag, dr enligt motiondrernas mening
Apoteket AB inte pa lang sikt lampligt att fora registret. Mgjligheterna att
knyta samman ldkemedelsuppgifterna med ovriga patientuppgifter av bety-
delse for ett gott behandlingsresultat talar i stéllet for att landstingen ar
lampligast som registerforare. I motionen begirs vidare ett tillkdnnagi-
vande om att lagstiftning och tekniska system bor utformas sa att de kan
fungera som en del i ett nationellt hélsondt, kopplat till digitala journaler
m.m. (yrkande 1). Motionédrerna papekar att det i avvaktan pa Patientdataut-
redningens kommande forslag om en samlad journalforing, som kan inklu-
dera all relevant information om den enskilde patienten, ar viktigt att se
lakemedelsregistret i perspektivet av en langsiktig forstirkning av informa-
tionshanteringen inom vard- och omsorgssektorn. Vidare begirs ett tillkén-
nagivande om att méjligheterna att vidga registrets anvandningsomrade till
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att dven frimja en effektivare kontroll av felaktig lakemedelsforskrivning
och utvérdering av lakemedel, skyndsamt bor utredas (yrkande 2). Det fore-
slagna registret skall enligt propositionen enbart anvéndas i syfte att skydda
patientsdkerheten. Mot bakgrund av att likemedelskostnaderna visar en
mycket stark tendens till dkning 4r det emellertid, enligt motiondrernas
mening, dven av storsta betydelse att forbittra mojligheterna till en korrekt
och effektiv likemedelsanvindning. Registret skulle kunna tillféra sjuk-
vardshuvudménnen information for en effektivare kontroll av felaktig for-
skrivning. Vidare torde det kunna finnas en stor potential att forbéttra den
systematiska utvirderingen av liakemedels effektivitet, biverkningar och
interaktion genom samkorning av data fran det foreslagna registret och pati-
entjournaler. Slutligen yrkas i motionen att riksdagen av regeringen begér
forslag pa atgirder for att forebygga att registeruppgifterna, genom patien-
ternas eget agerande, anvidnds som selekteringsverktyg for arbetsgivare,
forsakringsgivare, m.fl. (yrkande 4). Individens ritt att fi ta del av sina egna
registerutdrag kan enligt motiondrerna medfora att arbetsgivare och forsak-
ringsgivare forsoker utdva patryckningar pa individen att forevisa utdrag
frén lakemedelsregistret, t.ex. i anstéllningssituationer eller for tecknande av
forsakring. Forebyggande atgirder kan exempelvis vara en tydlig lagstift-
ning mot denna typ av pétryckningar eller att individen inte delges infor-
mation i form av pappersutskrift.

Foljande fem motioner vicktes under allménna motionstiden 2004.

I motion So456 av Cecilia Wikstrom (fp) begirs ett tillkdnnagivande om
inforandet av ldkemedelslistor inom &ldrevédrden. Motiondren anfor att
manga felforskrivningar och Overdoseringar bland éldre patienter borde
kunna undvikas om det for patienterna fanns likemedelslistor dar alla for-
skrivna mediciner fanns registrerade. Motionédren efterlyser ett lagforslag
som kan rdda bot pa svarigheterna att upprétta ldkemedelslistor for anvind-
ning inom é&ldrevarden.

1 motion So605 av Géoran Hdigglund m.fl. (kd) begirs ett tillkdnnagivande
om uppfoljning och kontroll av forskrivningen av liakemedel, i synnerhet
till dldre i sdrskilda boenden (yrkande 25). Enligt motiondrerna orsakar fel-
aktig ldkemedelsanvindning stort lidande for den enskilde och miljardkost-
nader for bade foretag och sjukvérd. System och metoder maste till for att
mojliggora en bittre uppfoljning och kontroll av forskrivningen av ldkeme-
del.

I motion So234 av Torsten Lindstrom (kd) begirs ett tillkdnnagivande om
samordning av medicinering. Motiondren tar upp problemet med att olika
ldkare ovetande om varandras beddmningar till en och samma patient kan
forskriva samma medicin eller olika mediciner som kanske t.o.m. motver-
kar varandra.

I motion S0394 av Maud Olofsson m.fl. (c) begirs ett tillkinnagivande om
inrdttandet av ett patientregister (yrkande 18). Motiondrerna anser att ett
nationellt patientregister bor inréttas dar de likemedel en patient anvinder
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sig av skall framga. Registret skall kunna anvéndas av behérig medicinsk
och farmaceutisk personal som arbetar med personen i friga. Patientens
deltagande i registret skall dock krdva hans eller hennes samtycke.

I motion So481 av Inger Lundberg m.fl. (s) begirs ett tillkinnagivande om
att ett forskrivarregister avseende utskrivning av receptbelagda likemedel
bor upprittas. Registret skall enligt motiondrerna ange vilken ldkare eller
annan medicinskt ansvarig som har ordinerat medicin, som salts till och for
ménniska pé svenskt apotek. Registret forutsitts dock inte ange till vilken
patient som medicinen ordinerats.

Bakgrund

Utredningen om uppfoljning inom likemedelsomrddet hade 1 uppdrag att se
over nuvarande och framtida behov av och mdjligheter till medicinsk och
ekonomisk uppféljning inom likemedelsomradet och vid behov foresla for-
battringar. Utredningen tog bl.a. stéllning till fragan huruvida patienten sjalv
skulle kunna vara bérare av sin likemedelsinformation genom s.k. smart-
kort. Utredningen konstaterade i sitt betdnkande (SOU 2003:52 s. 89 f.) att
en forutsittning for att ett system med ett sérskilt minneskort vid sidan av
patientjournalen skall bli helt tillforlitligt ur forskrivarsynpunkt ar att pati-
enten alltid foreter kortet vid forskrivningen eller vid uthdmtning av like-
medlet pd apotek. Enligt utredningen var smartkort inte ett realistiskt
alternativ for att dokumentera patientens ldkemedelsforskrivningar eller
utkdp av receptbelagda ldkemedel pa apotek.

Utredningen skulle dven overvéga vilka dtgdrder som kan vidtas for att
tillgodose landstingens behov av forbéttrade mojligheter till uppfdljning.
Utredningen, vars forslag regeringen i stort sett har foljt, konstaterade nér
det giller landstingens uppfoljningsmojligheter att den information som i
dag 6verfors fran receptregistret till landstingen ger mojligheter till en effek-
tiv och meningsfull sévdl ekonomisk som medicinsk uppfoljning. Om
uppgifter om utkdpta receptforskrivna lakemedel kunde knytas till den
enskilde patienten skulle visserligen mojligheterna till uppfoljning framjas
ytterligare. Utredningen fann dock att skyddet f6r den personliga integrite-
ten vigde tyngre dn samhillsintresset och lamnade darfor inte nagot for-
slag om forbattrade mojligheter till lakemedelsuppfoljning for landstingen.

Utredningen om personlig integritet i arbetslivet (dir. 1999:39) har haft i
uppdrag att se dver behovet av lagstiftning eller andra &tgérder for att stirka
skyddet for den enskildes personliga integritet i arbetslivet. I dversynen har
bl.a. ingatt frigor om anvéndning av drogtester och andra medicinska kon-
troller samt inhdmtande av personuppgifter om en arbetstagares eller arbets-
sokandes hilsa eller droganvindning. Utredningens betéinkande, Personlig
integritet 1 arbetslivet (SOU 2002:18), &r under beredning i
Regeringskansliet.
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Inom Regeringskansliet har ett uppdrag givits att analysera forsdkringsbola-
gens hantering av patientjournaler och annan information om den enskildes
hélsa. Mot bakgrund av analysen skall Overvdigas om det bor inféras
begrinsningar nir det géller forsékringsbolagens mdjligheter att begéra att
den som vill teckna en forsdkring ger bolaget tillgang till information fran
hélso- och sjukvarden. Enligt uppgift fran Justitiedepartementet skall upp-
draget redovisas under véren 2005.

Socialstyrelsen presenterade den 8 mars 2005 rapporten Vdrd och omsorg
om dldre — Ldgesrapport 2004. Socialstyrelsen konstaterar flera problem-
omraden nédr det géller dldres ldkemedelsanviandning: brister i dokumenta-
tionen och informationsdverforingen, bristande kontinuitet i ldkarkontak-
ten, alltfor oregelbunden Oversyn av ldkemedelsanvidndningen samt
otillrdcklig utbildningsniva bland personalen vid dldreboenden och inom
hemtjdnsten. Socialstyrelsen anser att det framfor allt géller att komma till
ritta med problem som uppstar till foljd av polyfarmaci samt att kvaliteten
1 de dldres lakemedelsanvindning behover forbattras.

Socialstyrelsen har i enkdter till landets samtliga verksamhetschefer i
Oppen vard, medicinskt ansvariga sjukskoterskor och ordférande i
lakemedelskommittéer stéllt frigor om hur man foljer upp &ldre personers
lakemedelsanvindning. Studien visade att de flesta kénde till Socialstyrel-
sens nyligen utvecklade kvalitetsindikatorer, men att systematiska ldkeme-
delsgenomgangar dnda inte gjordes i nadgon storre omfattning i brist pa tid
och avsaknad av ekonomiska avtal.

Utskottets stillningstagande

Fullstandig och korrekt information om en patients lakemedelssituation &r
av avgoOrande betydelse for att forskrivare och farmaceuter skall kunna
uppnd hogsta mojliga sdkerhet och nytta for patienten. Utskottet instimmer
med regeringen att det dr angeldget att snarast vidta atgérder for att 16sa de
problem som foljer av bristen pa sddan information. Varken Patientdataut-
redningens arbete eller behandlingen i EG-domstolen av detaljhandelsmo-
nopolet utgdr enligt utskottets mening tillrdckliga skél att avvakta med
sddana atgirder. Utskottet ser mycket positivt pd regeringens forslag att
inrédtta en lakemedelsforteckning samt att reglera denna sérskilt i en ny lag.
I motion So8 (m) anfors att ett system med s.k. smartkort bor inforas 1 stéllet
for en ldkemedelsforteckning. Utskottet delar utredningens uppfattning att
smartkort inte framstdr som ett realistiskt alternativ for att dokumentera
patientens ldkemedelsforskrivningar eller utkdp av likemedel. Mot bak-
grund av det anforda avstyrker utskottet motionerna So7 (m) yrkande 1 och
So8 (m).

Utskottet delar regeringens uppfattning att det faller sig naturligt att till-
dela Apoteket AB rollen som registerforare och personuppgiftsansvarig.
Redan i dag registrerar Apoteket AB uthdmtade forskrivna lakemedel med
stod av lagen (1996:1156) om receptregister. Foretaget dr i dagslaget den
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enda kéllan fran vilken fullstindig sddan information kan hidmtas. Utskot-
tet konstaterar vidare att regeringen har for avsikt att dterkomma med
nddvéndiga forslag for det fall eventuella kommande fordndringar i detalj-
handelsmonopolet inverkar pé forutsittningarna for registret.

Utskottet har inte heller ndgra invdndningar mot forslaget sévitt avser
vilka uppgifter som skall fa registreras. Utskottet ser dock positivt pa att
regeringen har for avsikt att lata utreda frdgan huruvida uppgifter dven om
forskrivare bor kunna registreras i forteckningen. Vidare skall forutséttning-
arna for att infora ett system med koder for forskrivningsorsak pé recept
utredas.

I motion So7 (m) yrkande 2 pépekas nackdelen med att ldkemedelsfor-
teckningen enbart kommer att omfatta de forskrivna ldkemedel som hidm-
tas ut fran apotek. Utskottet instimmer naturligtvis i motiondrernas och
regeringens uppfattning att det vore bra om forteckningen dven kunde inne-
halla uppgifter om ldkemedel som tillhandahélls inom den slutna varden och
vid sérskilda boenden, men konstaterar att detta inte dr mdjligt for tillfallet.

Utskottet delar dven uppfattningen i motion So9 (c) yrkande 1 att det ar
viktigt att se ldkemedelsforteckningen i perspektivet av en langsiktig for-
stirkning av informationshanteringen inom vard- och omsorgssektorn. Bland
annat mot bakgrund av hur Patientdatautredningens uppdrag har formule-
rats utgar utskottet dock fran att regeringen har samma instillning.

Med kdp av ldkemedel avses enligt 1 § forsta stycket i forslaget till lag
om ldkemedelsforteckning dven forvirv av lidkemedel med fullstindig kost-
nadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m. Under
beredningen i utskottet har Socialdepartementet meddelat att en &ndring i
den ndmnda bestimmelsen bor goras. Bakgrunden hirtill redovisades for
utskottet vid sammantradet den 7 april 2005. Forslaget till 1 § forsta stycket
i den nya lagen om likemedelsforteckning dverensstimmer i sak med utred-
ningens forslag. Arendet har beretts pa sedvanligt sitt inom Regeringskans-
liet med bl.a. remissomgéng. Forst efter 6verldmnandet av propositionen till
riksdagen patalade en av de centrala remissinstanserna pa omradet behovet
av att utvidga den nya lagens tillimpningsomrade. Anledningen hartill &r
att bestimmelser om kostnadsreducering vid forvarv av likemedel, for-
utom i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m., dven finns i bl.a.
smittskyddslagen (2004:168) och lagen (1993:332) om avgiftsfria sjukvards-
formaner m.m. for vissa hiv-smittade. Fullstdndig kostnadsreducering kan
dven gilla vissa ldkemedel som ar kostnadsfria for vissa patientgrupper,
sdsom t.ex. for diabetiker som far insulin kostnadsfritt. Enligt Socialdepar-
tementet bor dven forvarv av likemedel som sker med fullstindig kostnads-
reducering med stdd av andra bestimmelser &n enligt likemedelsformansla-
gen kunna dokumenteras i ldkemedelsforteckningen. Syftet med
forteckningen &r att pa lakemedelsomradet astadkomma stérsta mojliga nytta
och sikerhet for patienterna. Detta forutsitter att samtliga likemedel som
patienten hdmtar ut pa apotek kan dokumenteras i ldkemedelsforteck-
ningen. Forteckningen kan annars skapa en falsk trygghet for bl.a. forskri-
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varna och forlorar ddrmed sitt viarde. Utskottet anser att 1 § forsta stycket
i regeringens forslag till lag om likemedelsforteckning bor dndras pa sitt
som foreslagits. Forslaget till andring framgar av bilaga 3.

Sammanfattningsvis tillstyrker utskottet regeringens forslag till ny lag om
lakemedelsforteckning, dock med ovanndmnda dndring i 1 §, liksom forsla-
get till foljdandring i 6 § lagen (1998:544) om vérdregister. Motionerna So7
(m) yrkande 2, So9 (c) yrkandena 1 och 3 samt Sol0 (kd) yrkande 1
avstyrks ddrmed. Motionerna S0234 (kd), So394 (c) yrkande 18, S0456 (fp),
S0481 (s) och S0605 (kd) yrkande 25 far anses i vart fall delvis tillgodo-
sedda med de framlagda forslagen och avstyrks pa den grunden.

I motion So09 (c) yrkande 2 anfors att mojligheterna att vidga forteckning-
ens anvindningsomrade till att dven frdmja en effektivare kontroll av
felaktig lakemedelsforskrivning och utvérdering av ldkemedel bor utredas.
Utskottet konstaterar att det i Patientdatautredningens uppdrag bl.a. ingar
att redovisa och lamna forslag till hur landstingens mdjligheter till uppf6lj-
ning, utvirdering och kvalitetssikring, sérskilt med avseende pa forskriv-
ning och anvdndning av likemedel pa forskrivar- och individniva, kan
tillgodoses. Utredaren skall dven dvervdga om ett register for likemedels
andamalsenlighet bor utformas och vid behov ldmna forslag till en regler-
ing for ett sddant register hos Lakemedelsverket. Motionen far dirmed anses
i stort sett tillgodosedd.

Inom Regeringskansliet 6vervigs for ndrvarande om det bor inforas begréns-
ningar ndr det giller forsédkringsbolagens mdjligheter att begéra att den som
vill teckna en forsdkring ger bolaget tillgdng till information frén hélso- och
sjukvarden. Aven betinkandet fran Utredningen om personlig integritet i
arbetslivet dr under beredning i Regeringskansliet. Enligt utskottets mening
bor resultatet av detta arbete inte foregripas. Motion So9 (c) yrkande 4
avstyrks ddrmed.

Nationellt 1akemedelsregister for forskning,
epidemiologiska undersokningar och framstéllning av
statistik inom halso- och sjukvardsomradet

Utskottets forslag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens forslag till dndringar i lagen
(1996:1156) om receptregister. Motionsyrkanden rérande beho-
vet av informerat samtycke bor didrmed avslas.

Jamfor reservation 5 (m).
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Propositionen

Regeringen anser att det bor inréttas ett likemedelsregister i form av ett
hélsodataregister hos Socialstyrelsen. Regeringen avser att genom en sir-
skild forordning inrétta och ge nirmare foreskrifter om likemedelsregistret.

Enligt 3 § forsta stycket 6 lagen (1996:1156) om receptregister féar
receptregistret anvindas for registrering och redovisning till Socialstyrelsen
av uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvardering, kvalitetssdkring, epide-
miologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik. Av
fjarde stycket samma lagrum foljer att det krdvs att den enskilde samtyc-
ker f6r att personnummer eller annan uppgift som kan hénforas till honom
eller henne skall fa atfolja uppgiftsredovisningen fran Apoteket AB till
Socialstyrelsen. Regeringen foreslar i propositionen en dndring med inne-
bord att den berérda personens samtycke inte ldngre skall krévas.

De uppgifter som Apoteket AB med stdd av detta lagrum for over till
Socialstyrelsen tas i dag in i hédlso- och sjukvardens likemedelsregister.
Detta register dr inte nagot personregister eftersom det inte innehéller upp-
gifter knutna till enskilda individer. For att prova mdjligheten att infor-
skaffa uppgifter fran receptregistret till hdlso- och sjukvéardens lakemedels-
register med den enskildes samtycke genomférde Socialstyrelsen ett
pilotprojekt 1997. Av resultatet av projektet drog Socialstyrelsen den slut-
satsen att det inte var praktiskt ldmpligt att genomfora diskussioner om
samtycke till informationsoverforing i samband med ldkarkonsultationen.
Dessutom blev ett register med s& lag andel deltagande som ca 60 % och
dér patienter kunde vilja att samtycka till informationséverfoéringen vid ett
tillfalle och avsta vid ett annat inte anvéndbart vid epidemiologisk uppfdlj-
ning.

Genom lagen (1998:543) om hilsodataregister ges central forvaltnings-
myndighet inom hélso- och sjukvérden mdjlighet att utféra automatiserad
behandling av personuppgifter i hdlsodataregister (1 §). Nagot hilsodatare-
gister i form av ett ldkemedelsregister finns inte i dag. Enligt regeringens
mening begrinsar franvaron av ett sadant nationellt 1dkemedelsregister som
innehéaller individbaserade uppgifter om ldkemedelsuttag vid apoteken i
olika avseenden mojligheterna till vardefull forskning pé likemedelsomré-
det. Genom ett parallellt utnyttjande av redan befintliga hélsodataregister
och ett nytt ldkemedelsregister skulle unika forskningsmdjligheter skapas,
menar regeringen.

Nuvarande hilsodataregister bygger pa principen att uppgifter som ingar
1 respektive register dr knutna till en angiven person och tillfors registret
utan krav pa att den enskilde personen har ldmnat sitt samtycke. Detta gél-
ler samtliga hélsodataregister utom biverkningsregistret, dvs. dven patientre-
gistret som innehaller langtgaende uppgifter om patienter intagna for sluten
véard. Det har gjorts en avvigning mellan den nytta som béde i ett sndvt
personperspektiv och i ett brett samhéllsperspektiv dr forbunden med regist-
ret och det integritetsproblem som kan vara forknippat med att finnas i ett
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register. Vid den avvigningen har man funnit att nyttan med registren véiger
6ver och att man som enskild far tdla det intrdng som registreringen kan
upplevas som.

Tillgangen till ett lakemedelsregister skulle enligt propositionen vara till
stort gagn for genomforande av forskning och epidemiologiska undersok-
ningar pé likemedelsomradet. Nadgon uttommande kunskap om ett likeme-
del finns inte ndr det blir tillgdngligt for behandling av patienter. En
fortlopande uppf6ljning av forskrivning och anvidndning dr ddrfor nédvin-
dig. Studier av risker och effekter pa lang sikt av likemedelsbehandling &r
sarskilt viktiga. Dessa studier bedrivs i syfte att stidrka kunskapen om och
erfarenheterna av ldkemedelsanvidndning och ytterst for att den enskilde
patienten skall fi basta mojliga vard och behandling. Regeringen drar den
slutsatsen att ett likemedelsregister av hér diskuterat slag skulle vara av stor
betydelse for alla som é&r i behov av ldkemedelsbehandling.

Med beaktande av den dkande anvindningen av ldkemedel som ar allt-
mer potenta och den nytta som ett lakemedelsregister skulle kunna ha finner
regeringen att overvigande skil talar for att uppgifter om uthdmtade like-
medel pé apotek skall tas in i ett nationellt register utan krav pa den berérda
personens samtycke.

Regeringen foreslar vidare en éndring i 3 § forsta stycket 6 lagen
(1996:1156) om receptregister varigenom dndamélet for registret inskranks.
Registrering och redovisning till Socialstyrelsen skall fortsittningsvis endast
fa ske av uppgifter for epidemiologiska undersdkningar, forskning och fram-
stallning av statistik inom hélso- och sjukvardsomréidet. I samma paragraf
(forsta stycket 7) foreslds dven en dndring med innebord att det blir mgj-
ligt for Apoteket AB att elektroniskt spara recept for flera uttag under hela
receptets giltighetstid.

Motionen

I motion So7 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) begirs tillkdnnagi-
vanden dels om behovet av informerat samtycke (yrkande 3), dels om vikten
av informationsinsatser (yrkande 4). Motiondrerna motsétter sig av integri-
tetsskél att receptregisterlagen dndras sa att information kan &verforas till
Socialstyrelsens likemedelsregister utan patienternas samtycke. Motiond-
rerna inser de problem som kan finnas med informerat samtycke men anser
att mer rationella végar skall provas for att ge patienter mdjlighet att sam-
tycka till registrering av likemedelsanvéndning. Motionédrerna pétalar vik-
ten av informationsinsatser i syfte att underlétta for lakemedelskonsumen-
terna att ta stdllning till om de vill inga i ett ldkemedelsregister.
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Utskottets stillningstagande

Utskottet vilkomnar inrdttandet av ett likemedelsregister i form av ett
hélsodataregister hos Socialstyrelsen. I motion So7 (m) yrkande 3 ifriga-
sitts att uppgifter med anknytning till en viss person skall kunna tillforas
registret oavsett om den enskilde samtycker hirtill eller inte. Utskottet kan
konstatera att nuvarande krav pa samtycke for att Apoteket skall kunna
overfora individanknutna uppgifter frén receptregistret till Socialstyrelsen
har medfort att ndgot rikstickande register over likemedelsképen inte har
kunnat byggas upp. En genomford pilotstudie har visat att det i den kli-
niska vardagen inte gatt att fi sddant samtycke i tillricklig utstrickning for
att registret skall vara anvéndbart vid epidemiologisk uppf6ljning. Utskot-
tet delar regeringens beddmning att tillgangen till ett nationellt lakemedels-
register med individbaserade uppgifter om lidkemedelsuttag vid apoteken
skulle vara av sa stor nytta savdl for samhéllet som for den enskilde pati-
enten att intresset att skydda den enskildes integritet far sta tillbaka.
Samtycke fran den berdrda personen skall dérfor inte ldngre krdvas for
overforing av sadana uppgifter till Socialstyrelsen. Mot bakgrund av det
anforda bor riksdagen anta regeringens forslag till éndring i 3 § fjarde
stycket lagen (1996:1156) om receptregister och till f6ljdéndringar i 4 och
9 §§ samma lag. Motion So7 (m) yrkandena 3 och 4 bor ddrmed avslés.

Utskottet tillstyrker dven regeringens forslag till 4ndring 1 3 § forsta stycket
lagen (1996:1156) om receptregister.

Ovriga frigor

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen bor avsld motioner om att regeringen bor aterkomma

med forslag dels om stillféretrddare for vuxna, dels rorande ett

nationellt patientjournalsystem. Utskottet hdnvisar till pagdende

arbete 1 Regeringskansliet respektive Patientdatautredningen.
Jamfor reservationerna 6 (m, kd) och 7 (m, fp, kd, c).

Motionerna

I motion So7 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) begérs ett tillkdnna-
givande om vad som anfors om stillforetradarfragan (yrkande 5). Motioné-
rerna papekar att gode mén, forvaltare eller anhdriga i dag inte har
behorighet att i alla de situationer som propositionen berér fora patientens
talan. Motiondrerna kréver att regeringen snarast dterkommer med ett for-
slag som slutligt 16ser stéllforetradarfradgan. Slutligen begérs ett tillkdnnagi-
vande om behovet av ett nationellt system for patientjournaler (yrkande 6).
Eftersom Moderaterna foresprikar en statlig finansiering av sjukvérden fal-
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ler det sig enligt motiondrerna naturligt att ett enhetligt journalsystem i
framtiden hanteras av Socialstyrelsen i samarbete med vardgivarna. Motio-
nédrerna hénvisar till Patientdatautredningens uppdrag.

Aven i motion Sol0 av Chatrine Pdlsson m.fl. (kd) begirs ett tillkéinnagi-
vande om behovet av en sjukvardsgemensam likemedelsjournal som funge-
rar inom hela den svenska sjukvérden (yrkande 2). Motionérerna vill pa sikt
se ett system med enhetliga patientjournaler som bl.a. inkluderar likeme-
delsforskrivning. Motiondrerna &beropar Patientdatautredningens uppdrag
och anfor att regeringen bor aterkomma till riksdagen med en strategi for
att infora heltidckande, elektroniska patientjournaler.

Propositionen

I propositionen (s. 32) redogdrs for de speciella problem som uppkommer
ndr en person pa grund av medvetsloshet, psykisk storning, sjukdom eller
liknande forhéllanden saknar formaga att samtycka pa sitt som kravs. Denna
situation dr inte ovanlig, sédrskilt inte inom akutsjukvéarden. Det papekas att
det inte séllan ror sig om personer som intar flera ldkemedel och som dér-
med tillhér den grupp som skulle ha storst nytta av att forskrivaren fick
tillgdng till deras ldkemedelslista. Regeringen nidmner det nyligen fram-
lagda betinkandet Frdgor om formyndare och stillforetridare for vuxna
(SOU 2004:112), vari ett antal lagforslag ldmnas avseende bl.a. forbéttrade
stodformer for vuxna som saknar mental formaga att ta stillning i en ratts-
lig angeldgenhet (bristande beslutskompetens). Exempel péd lagforslag som
lamnats i betdnkandet dr en ny lag om stéllforetrddare for vuxna med bris-
tande beslutsformaga inom hidlso- och sjukvarden samt en ny lag om
framtidsfullmakter m.m. och om behorighet i vissa fall for anhoriga. Reger-
ingens bedomning dr dock att genomforandet av de lagar som foreslas i
betdnkandet kommer att drdja sd linge att det inte finns skil att avvakta
med genomforandet av de forbattringar i patientsékerheten som ldkemedels-
forteckningen kommer att innebéra. Frdgan om samtycke for personer som
sjdlva saknar mental formaga att samtycka far enligt regeringen dédrmed
16sas pd annat sitt. For de fall god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4
eller 7 § fordldrabalken forordnats eller annan stillforetrddare med beslu-
tanderdtt 1 friga om personliga angeldgenheter finns, kan stillforetradaren
ta stillning i frdgan om samtycke. Det kan dven finnas fall dd god man eller
forvaltare inte finns utsedda, inte har behdrighet i fragan eller inte kan nas.
Om i ett sadant ldge en forskrivare snabbt behover tillgang till en persons
ladkemedelsforteckning for att kunna ge denne den vard eller behandling som
han eller hon oundgéngligen behdver, skall uppgifterna enligt regeringens
mening dnda kunna ldmnas ut till forskrivaren. Forskrivaren ar da skyldig
att dokumentera dtkomsten till likemedelsforteckningen, skélen till att sam-
tycke inte kunnat inhdmtas, varfor det forelegat ett oundgéngligt behov av
véard eller behandling samt varfor ldkemedelsuppgifterna varit nodvéndiga
for att tillgodose detta behov.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Pagaende arbete

Enligt uppgift fran Justitiedepartementet ér betinkandet Fragor om férmyn-
dare och stéllforetrddare for vuxna (SOU 2004:112) for ndrvarande fore-
mal for remissbehandling. Remisstiden gar ut den 15 juni 2005.

Den tidigare ndmnda Patientdatautredningen (S 2003:03) har genom
tillaggsdirektiv (dir. 2004:95) fatt i uppdrag att se dver hur behandlingen av
personuppgifter inom hélso- och sjukvéarden regleras samt lamna forslag till
en vil fungerande och sammanhingande reglering pa omradet. Utredaren
skall bl.a. 6vervéga fragor som ror elektroniska patientjournaler samt over-
foring av uppgifter badde mellan olika organisatoriska vardenheter inom den
offentliga hélso- och sjukvarden och mellan den offentliga hélso- och sjuk-
varden och verksamhet som bedrivs av andra &n landsting. Utredaren skall
analysera forutsittningarna for och nyttan av att skapa en for samtliga vard-
givare sammanhallen journal for varje patient, pd nationell niva eller pa
landstingsniva. Utredaren skall utgd fran att all journalhantering i framti-
den i huvudsak skall vara elektronisk. Uppdraget skall redovisas senast den
31 december 2005.

Utskottets stillningstagande

Utskottet utgar fran att regeringen aterkommer med forslag till riksdagen
efter vederborlig beredning av forslagen fran Utredningen om férmyndare,
gode min och forvaltare. Nagot sddant tillkdnnagivande till regeringen som
begirs i motion So7 (m) yrkande 5 anser utskottet inte nddviandigt. Motio-
nen avstyrks.

Enligt utskottets mening bor riksdagen inte heller foregripa kommande for-
slag frén Patientdatautredningen. Aven motionerna So7 (m) yrkande 6 och
So010 (kd) yrkande 2 bor darfor avslas.
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Reservationer

Utskottets forslag till riksdagsbeslut och stdllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. I rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

1. Avslag pa forslaget till lag om likemedelsforteckning m.m.,
punkt 1 (m, fp, kd, c¢)
av Chatrine Palsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Kerstin
Heinemann (fp), Anne Marie Brodén (m), Kenneth Johansson (c),
Magdalena Andersson (m) och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 1 borde ha fdljande
lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag till lag om liakemedelsforteckning och
till lag om é&ndring i lagen (1998:544) om vérdregister. Darmed bifaller
riksdagen motion 2004/05:So7 yrkande 1 och avslar motion 2004/05:So8.

Stdllningstagande

Vi stéller oss positiva till att inféra en ldkemedelsforteckning vari de ldke-
medel som enskilda patienter hamtar ut pa apotek registreras. Av olika skél
ar det emellertid olampligt att lata Apoteket AB vara registerforare. Forsla-
get till lag om ldkemedelsforteckning och forslaget till f6ljdandring i lagen
(1998:544) om vardregister bor darfor avslas.

2. Forbittrat stod till patienter, forskrivare och farmaceuter,
punkt 2 (fp, kd, ¢)
av Chatrine Palsson (kd), Kerstin Heinemann (fp), Kenneth Johans-
son (c) och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om lakemedelsforteckning, med den &ndringen sdvitt avser 1 § att
bestimmelsen far den lydelse som utskottet foreslér i bilaga 3,

b) lag om andring i lagen (1998:544) om vardregister.

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 2.



RESERVATIONER

Diarmed bifaller riksdagen motionerna 2004/05:S09 yrkandena 1 och 3,
2004/05:So10 yrkande 1, 2004/05:S0394 yrkande 18, 2004/05:S0456 och
2004/05:S0605 yrkande 25, bifaller delvis proposition 2004/05:70 i denna
del och avslar motionerna 2004/05:So7 yrkande 2, 2004/05:S0234 och
2004/05:So481.

Stdllningstagande

Det &dr angeldget att forbéttra patientsédkerheten pd likemedelsomradet. Vi
véilkomnar darfor inrdttandet av en ldkemedelsforteckning. Enligt vér
mening bor emellertid landstingen fora registret. Apoteksmonopolets fram-
tid &r osdker, bl.a. pd grund av EG-domstolens granskning. Det finns inte
nagra tekniska hinder mot att informationen férmedlas fran Apoteket AB
till ndgon annan huvudman. Genom att lata landstingen fora registret ges
de mojlighet att folja upp lakemedelsforskrivningarna. Mojligheterna att
knyta samman likemedelsuppgifterna med dvriga patientuppgifter av bety-
delse for ett gott behandlingsresultat talar ocksd for att landstingen &r
lampligast som registerforare. Vi anser att uppgifter om forskrivningsor-
sak, diagnoser, allergier, mal for behandlingen m.m. pa sikt skall kunna
dokumenteras i ldkemedelsforteckningen.

En bittre uppfoljning och kontroll av forskrivningen av ldkemedel é&r
nodvindig. Inte minst inom dldrevarden dr det viktigt att ha sa fullstindig
information som mgjligt om patienternas likemedelssituation da det &r van-
ligt att dessa personer anvinder flera olika slags ldkemedel samtidigt. Vi
anser att exempelvis ldkemedelslistor bor kunna anvédndas i stdrre omfatt-
ning inom é&ldrevarden.

Lakemedelsforteckningen maéste ses i perspektivet av en langsiktig for-
stirkning av informationshanteringen inom vard- och omsorgssektorn. Bade
lagstiftning och tekniska system bor utformas sa att de kan fungera som en
del i ett nationellt hélsonét, kopplat till digitala journaler m.m.

Eftersom det trots allt &r angeldget att en lakemedelsforteckning sa snart
som mojligt kan komma i bruk, och mot bakgrund av att Apoteket AB redan
torde vara relativt vl forberett for att infora det aktuella registret, anser vi
att riksdagen tills vidare bor anta forslaget till lag om ldkemedelsforteck-
ning, dock med den #ndring som utskottet foreslar i bilaga 3. Aven
foljdéndringen i lagen (1998:544) om vérdregister bor ddrmed antas. Reger-
ingen bor dock snarast aterkomma med forslag i enlighet med vad som
anforts.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kinna.
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3. Forbittrat stod till patienter, forskrivare och farmaceuter,
punkt 2 (m)
av Cristina Husmark Pehrsson (m), Anne Marie Brodén (m) och Mag-
dalena Andersson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens forslag till

a) lag om ldkemedelsforteckning, med den dndringen savitt avser 1 § att
bestimmelsen far den lydelse som utskottet foreslar i bilaga 3,

b) lag om dndring i lagen (1998:544) om vardregister.

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 3. Darmed bifaller riksdagen motionerna 2004/05:So7 yrkande
2, 2004/05:S09 yrkande 1, 2004/05:S0456 och 2004/05:S0605 yrkande 25,
bifaller delvis proposition 2004/05:70 i denna del och avslar motionerna
2004/05:So09 yrkande 3, 2004/05:S010 yrkande 1, 2004/05:S0234, 2004/05:
S0394 yrkande 18 och 2004/05:S0481.

Stdllningstagande

Vi vilkomnar inforandet av en likemedelsforteckning, inte minst for att
sdkerstdlla édldres och kroniskt sjukas vérdkvalitet. Enligt var mening bor
dock ldakemedelsforteckningen foras av Socialstyrelsen. Ett flertal argument
talar emot regeringens forslag att placera lakemedelsforteckningen hos Apo-
teket AB. For det forsta ter det sig onddigt att ha tvd huvudmaén for register
som i praktiken innehdller ungefir samma information. Epidemiologiskt
centrum (EpC) vid Socialstyrelsen handhar redan i dag uppgifter som syf-
tar till att underldtta for landstingen och andra vardgivare. Det ror sig
exempelvis om kvalitetsregister och kostnadsdatabaser som utgdr underlag
for prestationsersittningssystem i landstingen. For det andra 4r det viktigt
att forbereda en eventuell dvergéng till nationella enhetliga patientjourna-
ler. Eftersom vi moderater foresprakar en statlig finansiering av sjukvéarden
faller det sig naturligt att ett enhetligt journalsystem i framtiden hanteras av
Socialstyrelsen i samarbete med vérdgivarna. Vi kan vidare konstatera att
regeringen inte har tagit stillning till hur ett eventuellt upphévande av Apo-
teksmonopolet skall hanteras. Om apoteksmonopolet forklaras olagligt kom-
mer kostnaderna for likemedelsforteckningen, ungefdr 5 miljoner kronor,
att vara bortkastade. Den 16sning som regeringen foreslar &r i vilket fall som
helst inget annat &n en temporir dvergangslosning i vdntan pa att Patient-
datautredningen blir klar.

En bittre uppfoljning och kontroll av forskrivningen av lidkemedel &r
nodvéndig. Inte minst inom dldrevarden dr det viktigt att ha s& fullstindig
information som mgjligt om patienternas likemedelssituation da det dr van-
ligt att dessa personer anvinder flera olika slags ldkemedel samtidigt. Vi
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anser det dirfor angeldget att dven likemedel som tillhandahalls t.ex. vid
sirskilda boenden sd smaningom skall kunna dokumenteras i likemedels-
forteckningen. Aven likemedelslistor bér kunna anviindas i storre omfatt-
ning inom dldrevarden.

Det &r ocksa viktigt att vidta dtgérder for att mojliggora registrering dven
av indikationer och forskrivningsorsak samt for att kunna dokumentera like-
medelsanvdndning som sker pa annat sétt dn via receptforskrivning. Mer 4n
10 % av de totala likemedelskostnaderna hanfors till behandling i sluten-
vard eller via rekvisition i samband med poliklinisk behandling.

Likemedelsforteckningen maste ses i perspektivet av en langsiktig for-
starkning av informationshanteringen inom vard- och omsorgssektorn. Bade
lagstiftning och tekniska system bor utformas sa att de kan fungera som en
del i ett nationellt hélsonét, kopplat till digitala journaler m.m.

Eftersom det trots allt &r angeldget att en lakemedelsforteckning sa snart
som mojligt kan komma i bruk, och mot bakgrund av att Apoteket AB redan
torde vara relativt vl forberett for att infora det aktuella registret, anser vi
att riksdagen tills vidare bor anta forslaget till lag om ldkemedelsforteck-
ning, dock med den #indring som utskottet foreslar i bilaga 3. Aven
foljdéndringen i lagen (1998:544) om vérdregister bor ddrmed antas. Reger-
ingen bor dock snarast aterkomma med forslag i enlighet med vad som
anforts.

Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kidnna.

4. Forsikringsbolags och arbetsgivares hantering av regis-
terutdrag, punkt 4 (m, fp, kd, ¢)
av Chatrine Palsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Kerstin
Heinemann (fp), Anne Marie Brodén (m), Kenneth Johansson (c),
Magdalena Andersson (m) och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 4 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 4. Diarmed bifaller riksdagen motion 2004/05:S09 yrkande 4.

Stdllningstagande

Medicinsk information om individer kan vara atrdviard for t.ex. arbetsgi-
vare och forsdkringsbolag. Det finns goda mojligheter att forhindra att
arbetsgivare och forsékringsgivare kan fa direkt tillgang till likemedelsfor-
teckningen. Individens rédtt att f4 ta del av sina egna registerutdrag kan
emellertid fa till f61jd att arbetsgivare och forsdkringsgivare forsoker utdva
patryckningar pa individen att forevisa utdrag fran ldkemedelsforteck-
ningen, t.ex. i anstéllningssituationer eller for tecknande av forsdkring. Vi
anser att regeringen bor aterkomma med forslag pa atgérder for att fore-

2004/05:SoU13

23



2004/05:SoU13

24

RESERVATIONER

bygga att registeruppgifter pd detta sitt anvdnds som selekteringsverktyg.

Det kan t.ex. handla om att i lag férbjuda denna typ av patryckningar eller

om att delgivningen till individen inte skall fa ske i form av pappersutskrift.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kinna.

5. Nationellt liikemedelsregister, punkt 5 (m)
av Cristina Husmark Pehrsson (m), Anne Marie Brodén (m) och Mag-
dalena Andersson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen avslar 3 § fjarde stycket samt 4 och 9 §§ i regeringens forslag
till lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister. Darmed bifaller
riksdagen motion 2004/05:So7 yrkandena 3 och 4 samt avslar proposition
2004/05:70 1 denna del.

Stdllningstagande

Vi stéller oss positiva till regeringens forslag om att infora ett nationellt
lakemedelsregister for forskning, epidemiologiska undersékningar och fram-
stdllning av statistik inom hélso- och sjukvardsomradet. Vi motsitter oss
emellertid av integritetsskél att receptregisterlagen dndras sé att informa-
tion kan Overforas till Socialstyrelsen utan patienternas samtycke. Vi inser
visserligen de problem som kan finnas med informerat samtycke och kon-
staterar i likhet med regeringen att de metoder som hittills har provats for
att bygga upp register som kan anvindas i forskningssyfte visat sig foga
framgéngsrika. Enligt var mening bor dock mer rationella vigar provas for
att ge patienter mojlighet att samtycka till registrering av lakemedelsanvind-
ning. Bland annat behdvs det informationsinsatser som underlattar for
likemedelskonsumenterna att ta stillning till om de vill ingd i ett lakeme-
delsregister eller ej. Riksdagen bor ddrmed avslé regeringens forslag i denna
del.

6. Forslag rorande stillforetridare for vuxna, punkt 7 (m, kd)
av Chatrine Pélsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Anne Ma-
rie Brodén (m) och Magdalena Andersson (m).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 7 borde ha fdljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 6. Diarmed bifaller riksdagen motion 2004/05:So7 yrkande 5.
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Stdllningstagande

Gode min, forvaltare och anhdriga har i dag inte behorighet att i alla de
situationer som propositionen berdr fora patientens talan. I propositionen
konstaterar regeringen att genomforandet av de lagar som foreslas i det
betdnkande som nyligen presenterats av Utredningen om férmyndare, gode
mén och forvaltare kommer att droja. Vi vill darfor aterigen framhélla vik-
ten av att regeringen snarast mdjligt aterkommer till riksdagen med forslag
som slutligt 16ser stéllforetradarfragan.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kinna.

7. Nationellt system for patientjournaler, punkt 8 (m, fp, kd, c)
av Chatrine Pélsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Kerstin
Heinemann (fp), Anne Marie Brodén (m), Kenneth Johansson (c),
Magdalena Andersson (m) och Marita Aronson (fp).

Forslag till riksdagsbeslut

Vi anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha foljande
lydelse:

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 7. Dérmed bifaller riksdagen motionerna 2004/05:So7 yrkande
6 och 2004/05:S010 yrkande 2.

Stdllningstagande

Vi vill pa sikt se ett nationellt system for patientjournaler. Systemet bor
bygga pa elektronisk journalféring knuten till patienten och inte till den
vardenhet som patienten besoker. Ett sddant system skulle kunna innebdra
en mojlighet att samla all information om den enskilde, bl.a. uppgifter om
dennes lakemedelsforhédllanden, pa ett stdlle. Genom patientens medgi-
vande kan informationen komma forskrivare och farmaceuter till del. Vi &r
medvetna om det uppdrag som Patientdatautredningen for nirvarande arbe-
tar med men anser att regeringen snarast mojligt bor aterkomma till
riksdagen med en strategi for att infora heltickande, elektroniska patient-
journaler.
Vad vi nu anfort bor ges regeringen till kidnna.
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Sarskilt yttrande

Forbittrad ekonomisk och medicinsk uppféljning (c)
Kenneth Johansson (c) anfor:

Den foreslagna likemedelsforteckningen skall enligt propositionen endast
anvéndas i syfte att skydda patientsékerheten. I huvudsak anser jag detta
vara en riktig uppfattning. Mot bakgrund av att likemedelskostnaderna visar
en mycket stark tendens till 6kning dr det emellertid dven av stdrsta bety-
delse att forbéttra mojligheterna till en korrekt och effektiv ldkemedelsan-
viandning. Det &r ocksd ténkbart att registret skulle kunna tillféra
sjukvardshuvudmaénnen information, som kan bidra till en effektivare kon-
troll av felaktig lakemedelsforskrivning. Vidare torde det finnas en stor
potential att forbdttra den systematiska utvérderingen av likemedels effek-
tivitet, biverkningar och interaktion genom samkorning av data fran den
foreslagna likemedelsforteckningen och patientjournaler. Jag dr inforstadd
med att det i Patientdatautredningens uppdrag ingér att bl.a. se over fragan
om landstingens mdjligheter till uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdk-
ring. Jag avstdr darfor fran att reservera mig men kommer att noga félja
vad som héinder pd omradet och forbehéller mig rétten att aterkomma.
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BiLaga 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2004/05:70 Okad patientsiikerhet pa likemedelsomrddet:
Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om ldkemedelsforteckning,
2. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,
3. lag om &ndring i lagen (1998:544) om vérdregister.

Foljdmotioner

2004/05:S07 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m):

1. Riksdagen beslutar att avsla regeringens forslag om att infora en
lakemedelsforteckning som placeras vid Apoteket AB i enlighet med
vad som anfors i motionen.

2. Riksdagen begér att regeringen snarast dterkommer med forslag om
att infora ett samlat ldkemedelsregister som hanteras av Socialstyrel-
sen i enlighet med vad som anfors i motionen.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anfors om behovet av informerat samtycke.

4. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anfors om vikten av informationsinsatser.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anfors om stillforetradarfragan.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anférs om behovet av ett nationellt system for patientjour-
naler.

2004/05:S08 av Ulla Léfgren och Maud Ekendahl (bada m):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att fora in forskrivna ldkemedel pa ett smartcard.

2004/05:509 av Kenneth Johansson m.fl. (c):

1. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att lagstiftning och tekniska system bor utformas sa
att de kan fungera som en del i ett nationellt hilsonit, kopplade till
digitala journaler m.m.
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2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att mojligheterna att vidga registrets anvindningsom-
rdde till att dven frimja en effektivare kontroll av felaktig
lakemedelsforskrivning och utvéirdering av likemedel skyndsamt bor

utredas.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att landstingen bor vara registerforare.

4. Riksdagen begir att regeringen lagger fram forslag pa atgirder for

att forebygga att registeruppgifterna, genom patienternas eget age-
rande, anvinds som selekteringsverktyg for arbetsgivare, forsakrings-
givare m.fl.

2004/05:S010 av Chatrine Palsson m.fl. (kd):

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att landstingen bor handha ldkemedelsforteckningen.
2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-

nen anfors om behovet av en sjukvardsgemensam likemedelsjour-
nal som fungerar inom hela den svenska sjukvérden.

Motioner fran allmédnna motionstiden hosten 2004

2004/05:50234 av Torsten Lindstrom (kd):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om samordning av medicinering.

2004/05:50394 av Maud Olofsson m.fl. (c):

18.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om inrdttandet av ett patientregister.

2004/05:50456 av Cecilia Wikstrom (fp):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om inforandet av lakemedelslistor inom é&ldrevarden.

2004/05:50481 av Inger Lundberg m.fl. (s):

Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att ett forskrivarregister avseende utskrivning av receptbelagda ldkeme-
del bor upprittas.

2004/05:50605 av Goran Hdgglund m.fl. (kd):

25.  Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om uppfoljning och kontroll av forskrivningen av ldke-
medel, i synnerhet till dldre i sérskilda boenden.



BiLaga 2

Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om lakemedelsforteckning

Hérigenom foreskrivs foljande.
Inledande bestimmelser

1 § Apoteket Aktiebolag skall for de dndamél som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i ett sirskilt register 6ver
koép av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning). Med kép avses i
denna lag dven forvérv av likemedel med fullstindig kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Apoteket Aktiebolag dr personuppgiftsansvarigt for den behandling
som avses i forsta stycket.

Forhallande till personuppgiftslagen

2 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av personupp-
gifter for likemedelsforteckningen, om inget annat foljer av denna lag.

En registrerad har inte, utom i de fall som avses i 3 § andra stycket, rtt
att motsétta sig sddan behandling av personuppgifter som ir tilliten en-
ligt denna lag.

Registerindamal

3 § Lakemedelsforteckningens dokumentation av kop av forskrivna like-
medel far endast anvéndas for att

1. astadkomma en sdker framtida forskrivning av likemedel for den
registrerade,

2. bereda den registrerade vérd eller behandling,

3. komplettera den registrerades patientjournal,

4. underlitta den kontroll som skall genomforas innan ett likemedel
lamnas ut till den registrerade fran apotek, samt

5. underlitta den registrerades likemedelsanvéindning.

Tillgang till uppgifterna i likemedelsforteckningen far endast med ut-
tryckligt samtycke frén den registrerade ges till forskrivare av likemedel
och till farmaceut pa apotek. Férskrivare far anvinda uppgifterna i for-
teckningen for &ndamal som anges i forsta stycket 1-3. Farmaceut pé
apotek far vid fardigstillande av likemedel som skall ldmnas ut till den
registrerade anvinda uppgifterna f6r 4ndamal som anges i forsta stycket
4.

Om den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke, far uppgifterna i
forteckningen lamnas ut till forskrivare om det dr nédvindigt for att den
registrerade skall kunna f& vérd eller behandling som han eller hon ound-
gingligen behover.
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Registerinnehall

4 § Lakemedelsforteckningen far endast innehalla foljande uppgifter:
1. inkdpsdag, vara, méingd, dosering, samt
2. den registrerades namn och personnummer.

Sokbegrepp

5 § Som sokbegrepp far endast den registrerades namn eller personnum-
mer anvindas.

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Nar uppgifter i likemedelsforteckningen under de forutséttningar
som anges i 3 § andra och tredje styckena limnas ut till forskrivare eller
farmaceut far detta ske p4 medium for automatiserad behandling. Upp-
gifter far dven lamnas till den registrerade p4 medium for automatiserad
behandling.

Direktatkomst

7 § Forskrivare och farmaceut far under de forutsittningar som anges i
3 § andra och tredje styckena ha direktitkomst till uppgifter i like-
medelsforteckningen. Den registrerade far ha direktatkomst till uppgifter
om sig sjélv.

Aterkallelse av samtycke

8 § Den registrerade har ritt att ndr som helst 4terkalla ett limnat sam-
tycke.

Bevarande och gallring

9 § Uppgifter skall tas bort ur forteckningen under den femtonde ména-
den efter den ménad de registrerades.

Information till den registrerade
Information som skall ldmnas sjdlvmant

10 § Apoteket Aktiebolag skall se till att den registrerade far information
om behandlingen i likemedelsforteckningen. Informationen skall inne-
hélla upplysningar om

1. vem som &r personuppgiftsansvarig,

2. andamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestimmelser som géller for for-
teckningen,

5. rétten att ta del av uppgifter enligt 11 §,

6. ritten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifter,
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7. rétten till skadesténd vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,
8. vad som giller i friga om sékbegrepp, direktitkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,
9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt
10. att registreringen inte 4r frivillig.

Information som skall ldmnas efter ansékan

11 § Den registrerade har riitt att nir som helst och sa fort som mdjligt fa
sadan information som avses i 26 § personuppgiftslagen (1998:204).

Tystnadsplikt m.m.

12 § T lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pé hilso- och sjukvardens
omrade finns bestimmelser om begrinsningar i rétten att limna ut per-
sonuppgifter. For det allménnas verksamhet giller bestimmelserna i sek-
retesslagen (1980:100).

Riittelse och skadestand

13 § Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand giller vid behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2005.
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22 Forslag till lag om &ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Hérigenom foreskrivs att 3, 4 och 9 §§ lagen (1996:1156) om receptre-
gister skall ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38

Receptregistret far anvindas for

1. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
likemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos Apoteket
Aktiebolag,

4. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter fér ekono-
misk uppf6ljning och framstillning av statistik,

5. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvdrdering och kvalitetssékring i hélso- och
sjukvérden,

6. registrering och redovisning 6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for  till Socialstyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirde-  epidemiologiska undersokningar,

ring, kvalitetssdkring, epidemiolo-
giska undersokningar, forskning
och framstillning av statistik,

7. registrering av dosexpedie-
rade ldkemedel, och

forskning och framstillning av
statistik inom hdlso- och sjuk-
vardsomradet,

7. registrering av dosrecept och
recept for flera uttag, samt

8. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter om en-
skild ldkares eller tandlikares forskrivning av narkotiskt lakemedel, for
styrelsens tillsyn over hilso- och sjukvardspersonal enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvéardens omréade.

Anvindning av receptregistret for sddan registrering som avses i forsta
stycket 1 och 7 far inte omfatta annan 4n den som har ldmnat sitt sam-
tycke till registreringen. For dndamél som avses i forsta stycket 2 far
uppgifter som kan hinforas till en enskild person inte omfatta annat 4n
inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering och patientens personnummer.

For indamal som avses i forsta stycket 3, 5 och 8 far inga uppgifter re-
dovisas som kan hénforas till en enskild person. Andamalen enligt forsta
stycket 4 far inte omfatta nigra atgérder som innebér att uppgifter som
kan hénforas till nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som
kan hénforas till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjinstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 8
till Socialstyrelsen.

For dndamal som avses i forsta
stycket 6 far uppgifter som kan

! Senaste lydelse 2002:162.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

hdnforas till en enskild person
redovisas endast med den berérda
personens  samtycke. Forskriv-

ningsorsak far redovisas endast for Forskrivningsorsak far redovisas
de 4ndamél som avses i forsta endast for de #indamal som avses i
stycket 4, 5 och 6. forsta stycket 4 och 5.

4§

I den utstréckning det behovs for registeraindamélen enligt 3 § far recept-
registret innehélla foljande uppgifter som kan hénforas till enskilda per-
soner:

1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och,
vad avser ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt likemedel,
forskrivarkod och

5. samtycke enligt 3 § andra 5. samtycke enligt 3 § andra
stycket eller fidrde stycket. stycket.

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

9¢°

Apoteket Aktiebolag skall pa limpligt sitt limna patienter och forskri-
vare information om receptregistret. Informationen skall redovisa dnda-
mélen med registret och vilka uppgifter registret fir innehalla samt ge
upplysning om

1. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestdmmelser som giller for regist-
ret,

2. rdtten att fi information och rittelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

3. de bestimmelser om sam- 3. de bestimmelser om sam-
tycke som giller enligt 3 § andra  tycke som giller enligt 3 § andra
och fjdrde styckena, och stycket, och

4. de begrinsningar i friga om sambearbetning, sékbegrepp och beva-
rande av uppgifter som giller for registret.

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2005.

2 Senaste lydelse 2002:162.
? Senaste lydelse 2002:161.
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23 Forslag till lag om dndring i lagen (1998:544) om

vardregister

Hirigenom f6reskrivs att 6 § lagen (1998:544) om vardregister skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6§

Uppgifter om en patient som be-
hovs for vard av denne samt upp-
gifter som behovs for den
ekonomiadministration som foran-
leds av den aktuella varden far
hamtas till ett vardregister fran
andra vardregister genom samkor-
ning. Dessutom far uppgifter om
patientens folkbokforingsadress
hémtas till registret genom sam-
korning.

Uppgifter om en patient som be-
hovs for vard av denne samt upp-
gifter som behovs for den ekono-
miadministration som foranleds av
den aktuella virden far hamtas till
ett vardregister frdn andra vard-
register genom samkoérning. Dess-
utom far patientens Ildkemedels-
Jorteckning samt uppgifter om pa-
tientens folkbokfringsadress
hdmtas till registret genom sam-
korning.

Denna lag trader ikraft den 1 juli 2005.
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Utskottets lagforslag

Av utskottet foreslagen édndring 1 regeringens forslag
till lag om ldkemedelsforteckning

Regeringens forslag

1 § Apoteket Aktiebolag skall for
de dndamaél som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av person-
uppgifter i ett sérskilt register dver
kop av  forskrivna  ldkemedel
(lakemedelsforteckning). Med kop
avses i denna lag dven forvérv av
lakemedel med fullstidndig kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om ldikemedelsformaner m.m.

Utskottets forslag

1 § Apoteket Aktiebolag skall for
de dndamdl som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av person-
uppgifter i ett sérskilt register dver
kop av  forskrivna  ldkemedel
(lakemedelsforteckning). Med kop
avses i denna lag dven forvérv av
lakemedel med fullstindig kostnads-
reducering.

Apoteket Aktiebolag dr personuppgiftsansvarigt for den behandling som

avses 1 forsta stycket.

Elanders Gotab, Stockholm 2005
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