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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 i flera olika killor, t.ex. patientjournalen, receptregistret och
likemedelsforteckningen. Forutsittningarna for 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 bla. 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 {3 inne-
hilla information om férskrivna likemedel och likemedelsnira
varor. Informationen inkluderar bide forskrivna och uthimtade
varor. Det handlar tll 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 patientvird 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 fér
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 ull 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 dppenvirdsapotekens 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 férskrivningar
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 sddana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG, dataskydds-
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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 for patientens likemedelsbehandling i den nationella like-
medelslistan. Skilet dr att detta dn sd 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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