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Lagradsremissen innehaller forslag till dndringar i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning.

I lagraddsremissen foreslds att legitimerade sjukskoterskor utan
behorighet att forskriva lakemedel ska med uttryckligt samtycke fran den
registrerade eller om den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke ges
tillgang till uppgifterna i ldkemedelsforteckningen. Detta under forutsétt-
ning att det 4r nddviandigt for att den registrerade ska kunna fa vérd eller
behandling som han eller hon oundgéngligen behdver (en akut nddsitua-
tion). Legitimerade sjukskdterskor far i ett sadant fall anvénda uppgif-
terna i forteckningen for dndamalen att bereda den registrerade vard eller
behandling och for att komplettera den registrerades patientjournal.

Den okade patientsdkerhet som forslaget ger upphov till anses dver-
viaga det intrdng i den enskildes integritet som det innebér att fler
personer ges tillgang till likemedelsforteckningen.

Andringarna i lagen (2005:258) om likemedelsforteckning foreslas
trada i kraft den 1 juni 2009.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande &ver forslag till
lag om dndring i lagen (2005:258) om likemedelsforteckning.



2 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

Harigenom foreskrivs att 3 och 7 §§ lagen (2005:258) om lakemedels-
forteckning ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38
Lakemedelsforteckningens dokumentation av kop av forskrivna léke-
medel far endast anvéndas for att
1. astadkomma en séker framtida forskrivning av ldakemedel for den

registrerade,

2. bereda den registrerade vard eller behandling,
3. komplettera den registrerades patientjournal,

4.underlitta den kontroll som
skall genomforas innan ett like-
medel ldmnas ut till den
registrerade frén apotek, samt

4. underlitta den kontroll som
ska genomforas innan ett ldke-
medel ldmnas ut till den
registrerade frén apotek, samt

5. underlétta den registrerades likemedelsanvéndning.

Tillgang till uppgifterna i like-
medelsforteckningen far endast
med uttryckligt samtycke fran den
registrerade ges till forskrivare av
lakemedel och till farmaceut pa
apotek. Forskrivare far anvénda
uppgifterna i forteckningen for
andamal som anges i forsta stycket
1-3. Farmaceut pa apotek far vid
fardigstillande av ldakemedel som
skall 1amnas ut till den registrerade
anvianda uppgifterna for dndamal
som anges i forsta stycket 4.

Om den registrerade inte kan
lamna sitt samtycke, fir upp-
gifterna i forteckningen ldmnas ut
till forskrivare om det &r ndd-
vandigt for att den registrerade

Tillgéng till uppgifterna i like-
medelsforteckningen far endast
med uttryckligt samtycke fran den
registrerade ges till forskrivare av
lakemedel, till legitimerad sjuk-
skoterska utan behdrighet att
forskriva likemedel och till farma-
ceut pd apotek. Forskrivare far
anvianda uppgifterna 1 forteck-
ningen for dndamél som anges i
forsta stycket 1-3. Farmaceut pa
apotek far vid fardigstéllande av
ladkemedel som ska ldmnas ut till
den registrerade anvinda uppgif-
terna for dndamal som anges i
forsta stycket 4. Legitimerad sjuk-
skoterska utan behdrighet att
forskriva likemedel far, om det dr
nodvindigt for att den registre-
rade ska kunna fa den vard eller
behandling som han eller hon
oundgdngligen behdver, anvinda
uppgifterna i forteckningen for
dndamdl som anges i forsta stycket
2 och 3.

Om den registrerade inte kan
lamna sitt samtycke, far upp-
gifterna i forteckningen ldmnas ut
till forskrivare och till legitimerad
sjukskoterska utan behérighet att



skall kunna fa vard eller behand-
ling som han eller hon oundgéing-
ligen behover.

Forskrivare och farmaceut far
under de forutsdttningar som anges
i 3 § andra och tredje styckena ha
direktatkomst till uppgifter i ldke-
medelsforteckningen. Den regi-
strerade far ha direktatkomst till
uppgifter om sig sjélv.

forskriva ldkemedel om det &r
nddvandigt for att den registrerade
ska kunna f& den vard eller
behandling som han eller hon
oundgéngligen behover.

78§

Forskrivare, legitimerad sjuk-
skoterska utan behdrighet att
forskriva ldkemedel och farmaceut
far under de fOrutsittningar som
anges i 3§ andra och tredje
styckena ha direktatkomst till upp-
gifter i likemedelsforteckningen.
Den registrerade fir ha direkt-
atkomst till uppgifter om sig sjilv.

Denna lag trader i kraft den 1 juni 2009.



3 Arendet och dess beredning

En promemoria har upprittats inom Socialdepartementet, Andringar i
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning m.m. (Ds 2008:58) med
forslag till dndringar dels i lagen om likemedelsforteckning dels i for-
ordningen (2006:196) om register over hélso- och sjukvardspersonal.
Promemorian har remissbehandlats. Promemorians lagforslag finns i
bilaga 1. En forteckning 6ver remissinstanserna finns i bilaga 2. En
sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgénglig i Socialdeparte-
mentet (dnr S2008/5787/HS).

Under den fortsatta beredningen av forslaget har lagéndringarna
omarbetats. Ddrefter har ett utkast till lagraddsremiss beretts med Social-
styrelsen, Datainspektionen, Apoteket AB, Liakemedelsverket, Sveriges
Kommuner och Landsting, Lakarforbundet, Vardférbundet och Svensk
Sjukskdoterskeforening.

4 Bakgrund, nytta och behov av
lakemedelsforteckningen

4.1 Bakgrund

Ar 2005 infordes lagen (2005:258) om lidkemedelsforteckning (prop.
2004/05:70, bet. 2004/05:SoU13, rskr. 2004/05:217). Genom lagen fick
Apoteket AB ritt att utféra automatiserad behandling av personuppgifter
i ett sdrskilt register 6ver kdp av forskrivna likemedel. Uppgifterna om
patientens uthdmtade ldkemedel lagras i 15 manader. Tillgang till upp-
gifterna i ldkemedelsforteckningen fér enligt gdllande lagstiftning endast
med uttryckligt samtycke frdn den registrerade ges till forskrivare av
lakemedel och till farmaceut pé apotek.

4.2 Syftet med ldkemedelsforteckningen

Syftet med forteckningen &r att pa ett stéille samla all information om en
individs uthidmtade ldkemedel, oavsett vem som fOrskrivit lidkemedlet
eller vid vilken vardenhet forskrivningen har gjorts. Atkomst till uppgif-
terna i ldkemedelsforteckningen &r enligt lagen begrinsade till den
registrerade sjdlv och med den registrerades samtycke till forskrivare och
farmaceuter. Anvéndningen av forteckningen, enligt lagen, &r for att:

1. astadkomma en siker framtida forskrivning for den registrerade,

2. bereda den registrerade vard eller behandling,

3. komplettera den registrerades patientjournal,

4. underldtta den kontroll som ska genomf6ras innan ett likemedel
lamnas ut fran apotek till den registrerade, samt

5. underlitta den registrerades ldkemedelsanvandning.

Syftet dr dven att patienten med tillgang till uppgifterna i lakemedels-
forteckningen forvantas bli mer delaktig i besluten om sin egen medicin-



ering och dédrmed fo6lja forskrivarens ordination i Okad utstrickning.
Syftet med ldkemedelsforteckningen &r ocksd att Oka patienternas
trygghet och sikerhet inom likemedelsomradet.

I lakemedelsforteckningen registreras alla uthdmtade forskrivna like-
medel pa samtliga apotek i Sverige. Insamlingen av uppgifter paborjades
1 juli 2005. Uppgifterna raderas ur registret 15 manader efter registre-
ringen. Lagen anger att innehdllet och registrering far ske av foljande
recept- och expeditionsuppgifter:

1. inkdpsdag

2. vara, mingd och dosering, samt

3. den registrerades namn och personnummer.

4.3 Nytta med ldkemedelsforteckningen

En korrekt och komplett bild dver patientens lakemedelsanvéndning ar
en forutsittning for att vardgivare ska kunna bedéma patientens tillstand,
behandlingseffekter, risker, interaktioner och biverkningar. Fel i ordina-
tionshandlingar &r vanliga och konsekvensen for patienten beror bland
annat pa vilka lakemedel som anvinds och patientens tillstand.

Manga patienter, framfor allt dldre, har ofta en komplicerad sjukdoms-
bild och anvénder flera likemedel. Detta kan ge upphov till l1dkemedels-
relaterade problem som kan orsaka inldggning pa sjukhus och ibland
dodsfall. Studier har visat att drygt 100 000 personer dor arligen i USA
pa grund av felaktig ldkemedelsanviandning (se Lazarou, Incidence of
adverse drug reactions in hospitalized patients: a metaanalysis
of prospective studies. JAMA 199 8;279(15): 200-12 05).

I genomsnitt dr 5 procent av éldres sjukhusinldggningar likemedels-
relaterade, men siffror pad upp till 40 procent forekommer (se T.R.
Einarson. Ann Pharmacontherapy 1993:27;832-40, P. Patel, PJ. Pharam-
cotherapy 2002:22:91-93, T.Mjorndal et al. Parmacoepidemiology Drug
Saf 2002:11).

Det har rapporterats att de flesta ldkemedelsrelaterade vardskador som
leder till sjukhusinldggning kan forebyggas, hos dldre till ndstan 90 pro-
cent (se J Lazarou. JAMA 19 8;279(15):200-12 05, HIM. Beijer, CJ . de
Blaey. Pharmacy World & Science 2002;24(2):46-54. HIM Beijer., CJ
de Blaey. Pharmacy World & Science 2002;24(2):46-54).

Arbetsgruppen for béttre ldkemedelsanvindning (ABLA) uppskattar i
sin rapport att Sveriges totala kostnader for brister i ldkemedelsanvand-
ningen kan uppga till cirka 20 miljarder kronor. En stor del av detta orsa-
kas av brister i patientens ldkemedelsanvandning (se rapport fran Arbets-
gruppen for battre likemedelsanvandning , ABLA TI).

Manga patienter har flera kontakter med hilso- och sjukvarden och
forskrivare &r darfor ofta i situationen att de forskriver lakemedel
ovetande om vad andra forskrivare redan har skrivit ut till patienten.
Detta kan paverka effekten av ldkemedelsbehandlingen péa ett
okontrollerat sitt. Inrdttandet av likemedelsforteckningen ger forskri-
vare, under forutséttning att de far patientens samtycke, ett hjalpmedel i
den kliniska verksamheten som ger information om patientens totala
lakemedelsuttag. Mojligheterna att upptiacka dubbelforskrivningar, méj-



liga lakemedelsinteraktioner och andra komplikationer som kan uppsta
vid inséttande av nya ldkemedel forvintas darmed 6ka betydligt.

I anvindningsstudie gjord bade inom primérvard (Lékemedels-
forteckning — Utvérderingsrapport, Sveriges Kommuner och Landsting
och Apoteket AB 2007) och akutvérd (pilot genomférd pé akutavdelning
Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge 2007, Oskarsson och
Bergman) angav forskrivare och farmaceut att man upplever stor nytta
med den kompletterande informationen som fOrteckningen ger.
Forskrivare och farmaceut har angett att informationen i ldkemedels-
forteckningen har underldttat ldkemedelsdiskussionen med patient-
grupper sa som:

- patienter med oklar medicinering,
- patienter med flera vardkontakter,
- misstdnkta fall av missbruk,

- akut behandlade patienter.

Exempel pa patientfall dér lakemedelsforteckningen varit av stor nytta:

”Patient som varit hos annan ldkare och fatt forskrivet Voltaren, dér jag
tidigare ordinerat Diklofenak — dubbelintag och njurpaverkan. Samma
giéller Simvastatin och Zocord. Manga patienter vet inte vad medicinerna
heter nédr de kommer.”

”Akut inlagd patient som inte kommer ihdg namn eller styrka pé lake-
medel. Kunde undvika att skriva ut synonym/generika preparat. Lett till
diskussion kring dubbelmedicinering samt undvikit uttag av likemedel
som patient redan har hemma fast med annat namn.”

”Medvetslds patient som kommer in till akuten. Har gjort sjdlvmords-
forsok. Jag kunde snabbt ta reda pa vilka mediciner hon hédmtat ut och
troligen tagit.”

I en pilotstudie, som presenterades pa Riksstimman 2007, fran
Karolinska sjukhuset i Huddinge (pilot genomférd pa akutavdelning
Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge 2007, Oskarsson och
Bergman), framkom att hos 75 procent av patienterna inlagda péd akut-
avdelningen avvek/misstimde ldkemedelsanteckningar i journalen fran
informationen som fanns i likemedelsforteckningen.

Patienten far med hjilp av lakemedelsforteckningen en total bild 6ver
sina uthdmtade lakemedel och kan med forteckningen som underlag fora
en ny typ av dialog om sin likemedelsanvindning med forskrivare, vard-
personal och farmaceut pé apotek.

For farmaceuten pé apotek kan forteckningen visentligt underlétta de
kontroller som ska gdras innan ett nytt likemedel far ldmnas ut fran
apoteket.



4.4 Behov av éndrad lagstiftning

Patientsdkerhet, tillgdnglighet och ett effektivt resursutnyttjande ar led-
orden for dagens hidlso- och sjukvérd. Ett aktivt arbete pagér for att ut-
veckla och forbéttra vardverksamheten med patientens behov i fokus, och
ge vardpersonalen nya verktyg for att kunna erbjuda en god och siker
vard. En central del i detta arbete ar att sékerstélla att behorig vardperso-
nal har tillgang till relevant information om patientens vardhistorik och
tidigare lakemedelsforskrivning.

Socialstyrelsens rapport ”Vérdskador inom somatisk slutenvard” fran
juli 2008 visar att 8,6 procent av alla patienter drabbas av ndgon form av
skada vid sjukhusvard. Totalt uppskattas omkring 105 000 patienter
drabbas av vérdskador varje ar, vilket leder bade till lidande for de
patienter som drabbas och till stora kostnader for hilso- och sjukvérden.
Socialstyrelsen konstaterar att manga av dessa skador skulle kunna und-
vikas med en béttre lakemedelshantering och med en forbittrad tillgdng
till nédvéndig journalinformation inom och mellan vardgivare.

Inom ramen for den nationella IT-strategin for vard och omsorg (Skr.
2005/06:139) pagér darfor sedan 2006 ett omfattande arbete for att for-
bittra informationsforsérjningen inom hélso- och sjukvarden. Genom en
nira samverkan mellan regeringen, Sveriges Kommuner och Landsting,
Vardforetagarna och Socialstyrelsen har betydande framsteg gjorts for att
med hjédlp av dndamalsenliga och sammanhallna IT-stod sékerstilla att
ritt information finns tillgdnglig for behdrig vardpersonal nédr och dar
den behovs.

Trots de omfattande tekniska framsteg som gjorts under senare ar
skapar nuvarande atkomstbegriansningar i lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning problem vid landets akutmottagningar. Inom akut-
sjukvarden &r behovet av omedelbar tillgang till nédvandig information
livsavgorande och akutsjukvédrden har darfor fokuserat pa att optimera
utnyttjandet av hela vardteamets kompetens.

Inom akutsjukvarden finns en tydlig uppgiftsuppdelning mellan olika
personalkategorier for att mdjliggdra en effektiv och patientséker vard.
Sjukskoterskornas roll dr den forberedande, vilket innebér att de &r
ansvariga for exempelvis faktainsamling genom patientintervju, enklare
undersokning och journalsokning. Nir beslutsunderlag finns tillgéngligt
kopplas likare in for bedomning och vidare behandling. Beslut maste
fattas snabbt och behovet av littillgdnglig information &r mycket stort.
Arbetssituationen pé akutmottagningen ldmnar ytterst liten tid for for-
skrivaren sjdlv att soka och sammanstélla information i liakemedels-
forteckningen eller journalsystemet. Detta steg i vardprocessen hanteras
istdllet i stor utstrackning av sjukskoterskor.

Begrinsningen i lagen om ldkemedelsforteckning som innebér att en-
bart forskrivare ges atkomst till uppgifterna omdjliggdr den situations-
anpassade arbetsorganisation som akutsjukvarden idag anvédnder. Verk-
samheten bygger pé att relevant information snabbt kan samlas in och
presenteras infér den beddmning som vardpersonalen ska gora. I detta
arbete ar flera personalkategorier som idag inte har tillgang till ldke-
medelsforteckningen mycket viktiga.

Verksamheten inom akutsjukvarden &r séledes av en sddan karaktér att
dagens reglering i praktiken omdjliggor en fungerande &tkomst till lake-



medelsforteckningen, trots att detta redan ar tekniskt mdjligt. I de pilot-
forsok som Apoteket AB genomfort i samarbete med landstingen har
drygt 300 forskrivare haft mojlighet att sdka information i férteckningen.
Dessa forskrivare har i genomsnitt gjort 250 slagningar totalt per manad,
vilket innebdr mindre &n en slagning per manad och forskrivare. Detta
trots att betydande vinster kunnat pavisas i form av en sdkrare ldke-
medelsforskrivning. Den 1dga anvidndningsfrekvensen kan forklaras med
att lagstiftningen inte &r anpassad efter verksamhetens behov, varvid en
valfungerande anvindning omdjliggors.

Det bor darfor overvdgas om lagstiftningen béttre ska anpassas efter
hur verksamheten 4r organiserad genom att fler yrkeskategorier i vard-
teamet far tillgang till lakemedelsforteckningen. Sjukskodterskor dr den
yrkeskategori som oftast tar emot nya patienter och sammanstéller den
information som krivs for en siker behandling. Aven om dessa arbets-
uppgifter i vissa fall dr delegerade till underskdterskor eller lakarsekrete-
rare finns alltid en sjukskoterska tillgédnglig 1 vardteamet. Genom att
utvidga atkomstritten till lakemedelsforteckningen &dven till legitimerade
sjukskoéterskor kan dédrmed merparten av de problem som nuvarande
reglering medfor inom akutsjukvarden 16sas.

Akutsjukvérden dr séledes den verksamhet dir problemen med nuva-
rande reglering har bedomts vara storst, men det dr viktigt att en ny
reglering inte inskrénks till att endast omfatta verksamheten vid akut-
mottagningar, utan omfattar akuta situationer i all hélso- och sjukvards-
verksamhet. Det &r situationen och patientens medicinska tillstand som
ska vara styrande for nir en legitimerad sjukskoterska far tillgang till
lakemedelsforteckningen, inte organisationsformen. Vinsten for patient-
sikerheten blir betydande om en sjukskoterska vid exempelvis en vard-
central i en akut nddsituation har &tkomst till patientens likemedels-
forteckning och dédrmed snabbare kan sitta in rétt behandling eller forbe-
reda en kommande behandling vid annan vérdinstans.

Tidigare har det funnits tekniska och sikerhetsméssiga brister i vardens
IT-system som medfort begrdnsningar i dtkomsten av likemedelforteck-
ningen. Genom arbetet inom ramen for den nationella IT-strategin ar
flertalet av dessa tekniska och sékerhetsmissiga begransningar nu losta
eller pa vag att 16sas. Bland annat infors nu en séker elektronisk identifie-
ring av all legitimerad véardpersonal genom sa kallade smarta tjanstekort.
Dessa gor det mojligt att sdkerstdlla identitet och autentisera behorighet
for den vardpersonal som loggar i vardens IT-system. Idag dr flertalet
landsting pa vég att utfirda dessa tjénstekort for vardpersonalen, och 15
landsting har redan driftsatt den katalogtjénst for vardpersonal (HSA-
katalogen) som &r en forutsittning for tjénsten.

Sveriges Kommuner och Landsting har vidare tillsatt en program-
styrgrupp for nationella IT-stod inom lakemedelsomradet. Denna har till
uppgift att koordinera alla de projekt som sedan flera ar arbetar for att
skapa en samlad och mer enhetlig bild av patientens ordinerade och ut-
hamtade ldkemedel, och goéra denna information tillgénglig som en inte-
grerad del i vardens olika journalsystem.

Den omfattande tekniska utveckling som nu pagér for att hoja séker-
hetsnivan och mdjliggdra en samlad elektronisk tillgang till véardrelaterad
information Over vardgivargranser 18ser problemen inom stora delar av
hélso- och sjukvarden, men dock inte i akutsjukvarden. Dessa problem
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kan snarare hidnforas till verksamhetens karaktir, dar forskrivaren inte
har praktisk mojlighet att sjilv bereda sig tillgdng till ldkemedels-
forteckningen i rddande arbetssituation. En utvidgning av &atkomst-
bestimmelserna till att i akuta situationer &ven omfatta legitimerade
sjukskoterskor bor darfor Gvervégas.

5 Lagen (2005:258) om likemedelsforteckning och
lagens forhallande till annan lagstiftning

5.1 Lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning

I lagen (2005:258) om likemedelsforteckning anges att Apoteket AB for
vissa i lagen angivna dndamal, ska utfora automatiserad behandling av
personuppgifter i ett sérskilt register dver kdp av forskrivna ldkemedel
(lakemedelsforteckning). Det &r saledes kdp av receptforskrivna ldke-
medel som en patient’/kund gor péd ett apotek som ska dokumenteras i
lakemedelsforteckningen. Med kop avses dven forvarv av ldkemedel med
fullstandig kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m.

Apoteket AB anges vara personuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifterna (1 §). Sjélva registreringen av uppgifter 1 forteck-
ningen sker utan patientens medgivande. Tillgang till uppgifterna far
déremot ges till forskrivare och till farmaceut endast efter uttryckligt
samtycke fran den registrerade (3 § andra stycket). Ett sddant samtycke
ska vara uttryckligt och otvetydigt. Dessutom ska samtycket vara en
informerad viljeyttring fran den enskilde. Detta innebér att samtycket ska
vara ldmnat efter det att information om behandlingen har getts. Det
innebér att ett s.k. hypotetiskt samtycke inte kan godtas. Samtycket ska
ockséd vara sdrskilt, dvs. avse en viss forskrivare eller farmacevt (prop.
2004/05:70 s. 32).

Om samtycke inte kan ldmnas, far uppgifterna i forteckningen ldmnas
ut till forskrivare om det dr nddvéndigt for att den registrerade ska kunna
fa vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen behéver (3 §
tredje stycket).

Lagen om ldkemedelsforteckning reglerar saledes att ett register over
kop av forskrivna lakemedel ska uppréttas for vissa i lagen angivna
andamal och vad registret ska innehalla. Angivna &ndamal anges vara att
astadkomma en sdker framtida forskrivning av liakemedel for den
registrerade, bereda den registrerade vard eller behandling, komplettera
den registrerades patientjournal, underlétta den kontroll som ska genom-
foras innan ett lakemedel 1dmnas ut till den registrerade fran apotek samt
underldtta den registrerades likemedelsanvindning (3 § forsta stycket).
Registret far endast innehélla uppgifter om inképsdag, vara, méngd,
dosering samt den registrerades namn och personnummer (4 §).

Lagen innehaller dven bestimmelser om vilka sokbegrepp som fér an-
vandas (5 §), om nér uppgifter ur registret far ldmnas ut pd medium for
automatiserad behandling (6 §) och om direktatkomst till uppgifter bl.a.
for den registrerade om sig sjélv (7 §). Den registrerade har rdtt att nér
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som helst dterkalla ett ldmnat samtycke (8 §). Verkan av ett aterkallat
samtycke &r att berorda forskrivare eller farmaceuter inte ldngre har rétt
till atkomst till uppgifterna i lakemedelsforteckningen. En aterkallelse av
ett samtycke kan avges till den forskrivare som tagit emot samtycket eller
till den personuppgiftsansvarige dvs. Apoteket AB. Om ett samtycke
aterkallas ska detta dokumenteras i1 patientjournalen respektive pa
apoteket (prop. 2004/05:70 s. 34 £.).

Lagen innehaller dven bestdmmelser om bevarande och gallring. Upp-
gifterna i liakemedelsforteckningen ska tas bort under den femtonde
manaden efter den manad de registrerades (9 §). I lagen finns dven be-
stimmelser om den information som Apoteket AB ska ldmna till den
registrerade (10 §), erinran om tystnadsplikt och sekretess enligt lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet p& hilso- och sjukvardens omrade och
enligt sekretesslagen (1980:100) (se 12 §). Till sist ska ndmnas att be-
stimmelserna om réttelse och skadestdnd i personuppgiftslagen
(1998:204) aven giller vid behandling av personuppgifter enligt denna

lag (13 §).

5.2  Forhéllandet mellan lagen om ldkemedelsforteckning och
annan lagstiftning

Personuppgiftslagen (1998:204)

Personuppgiftslagen (1998:204) ar generellt tillimplig pa behandling av
personuppgifter. Det dr emellertid mojligt att meddela avvikande be-
stimmelser i lag eller forordning som géller i stéllet for personuppgifts-
lagens bestimmelser. En forutsdttning ar dock att de avvikande bestdm-
melserna inte strider mot bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana upp-
gifter (EGT L 281, 23.11.1995 s. 31, Celex 31995L0046), (dataskydds-
direktivet).

Lagen om ldkemedelsforteckning innehéller vissa sddana avvikande
sdrbestimmelser som det bedoms foreligga behov av nér det géller be-
handling av personuppgifter inom hélso- och sjukvéarden. Sarregleringen
i lagen om ldkemedelsforteckning kompletterar enbart personuppgifts-
lagen. Lagen om ldkemedelsforteckning géller séledes utdver person-
uppgiftslagen. Detta innebédr att nér reglering saknas i lagen om like-
medelsforteckning &r personuppgiftslagens bestimmelser tillimpliga.

Patientdatalagen (2008:355)

Patientdatalagen (2008:355) trddde i kraft den 1 juli 2008 och innebar att
patientjournallagen (1985:562) och lagen (1998:544) om véardregister
upphorde att gilla och sammanfordes i den nya lagen.

Patientdatalagen é&r tillimplig for personuppgiftsbehandling i all
individinriktad patientverksamhet som innefattar vard, undersdkning
eller behandling. Tillimpningsomradet omfattar all helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter samt manuell behandling
av personuppgifter som ingér i eller ar avsedda att ingé i en strukturerad
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samling av personuppgifter som &r tillgingliga for sokning eller
sammanstéllning enligt sdrskilda kriterier. Regleringen &r saledes inte
begrinsad till sérskilda datoriserade register, databaser eller andra elek-
troniska uppgiftssamlingar.

Dirutover ska patientdatalagen tillimpas rérande dokumentation m.m.
i patientjournaler. Dessa bestimmelser dr tillimpliga dven om behand-
lingen sker manuellt utan att personuppgifterna ingér i eller avses inga i
nagon strukturerad uppgiftssamling. I tillimpliga delar géller lagen ocksé
vid behandling av uppgifter om avlidna. Personuppgiftsbehandling i
verksamhet som faller utanfor patientdatalagens tillimpningsomrade
regleras precis som idag av personuppgiftslagen (1998:204).

Vem som far ta del av uppgifterna ldkemedelsforteckningen och nér
det far ske regleras av lagen om lékemedelsforteckning och inte av
patientdatalagen. Detsamma giller for informationsutbyte enligt lagen
(2002:160) om lékemedelsforméner m.m. Den fortsatta behandlingen av
uppgifterna i den individinriktade patientvarden inom hilso- och sjuk-
varden regleras didremot av patientdatalagen.

Nir det handlar om ett utlimnande av uppgifter i en ldkemedels-
forteckning till en forskrivare giller emellertid bl.a. patientdatalagens
grundlaggande sdkerhetsbestimmelser om framfor allt tilldelning av
behorighet och kontroll av elektronisk atkomst hos en véardgivare, 4 kap.
2 och 3 §§ patientdatalagen. Enligt 4 kap. 2 § patientdatalagen ska en
vardgivare bestimma villkoren for hur personalen ska tilldelas behdrig-
het for elektronisk atkomst till uppgifter om patienter. Behorigheten ska
begrinsas till vad som behovs for att befattningshavaren ska kunna utfora
sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvarden. Bestdimmelsen innebér
att en vardgivare ska gora aktiva och individuella behorighets-
tilldelningar utifrdn analyser av vilken néirmare information olika
personalkategorier och olika slags verksamheter behover. En generds
behorighetstilldelning innebdr ofta en obefogad spridning av person-
uppgifter. Det riacker séledes inte att i efterhand kontrollera atkomstlistor
for att konstatera eventuella intrang. I stora, brett tillgéngliga system ska
normalt olika behdrighetsnivéer for personalen finnas. Uppgifter bor
lagras 1 olika ”skikt” s& att dtkomsten av mer kinsliga uppgifter kriaver
aktiva val. Sadan information far inte vara lika enkelt atkomlig for per-
sonalen som mindre kénslig information. Det ingér i varje vardgivares
ansvar att se till att alla anstdllda fir full information om behdorighets-
reglerna (se prop. 2007/08:126 s. 239 f.).

Av 4 kap. 3 § patientdatalagen fOljer att en vardgivare ar skyldig att
dokumentera personalens elektroniska atkomst samt att systematiskt och
fortlopande kontrollera om obehorig atkomst till uppgifter om patienter
har forekommit. Skyldigheten att kontrollera elektronisk atkomst géller
oavsett om landstinget eller kommunen bedriver hélso- och sjukvérd
genom en eller flera myndigheter. Genom att vardgivaren blir skyldig att
dokumentera all elektronisk atkomst (den s.k. behandlingshistoriken eller
loggen) blir det mgjligt att gora kontroller i efterhand. Det rdcker
emellertid inte att gora uppfoljningskontroller i sdrskilda fall d& miss-
tanke kan finnas om obehdrigt intrang. Uppgiftskontroller ska goras
systematiskt och fortlopande (se prop. 2007/08:126 s. 240). Den s.k.
behandlingshistoriken eller loggen ska dven pa begdran av en patient
lamnas ut till honom eller till henne, se 8 kap. 5 § patientdatalagen.
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Denna skyldighet for vardgivaren far anses omfatta att dokumentera och
kontrollera en forskrivares tillgdng till uppgifter i ldkemedelsforteck-
ningen. Fér dokumentation i journalhandlingar géiller enligt patientdata-
lagen en minsta bevarande tid om tio ar (se 3 kap. 17 och 18 §§ patient-
datalagen). Nér det géller bevarande och gallring av den s.k. loggen och
forteckningar som utgér andra allménna handlingar dn journalhandlingar
géller arkivlagens (1990:782) bestammelser. Det finns ingen sérskild
bestdmmelse om detta i patientdatalagen.

I 6 § lagen om vérdregister angavs att patientens likemedelsforteck-
ning far hamtas till ett vardregister genom samkorning. Bestimmelsen
reglerade hur uppgifterna i patientens likemedelsforteckning fick till-
foras patientens journal nér det ar tillatet for forskrivaren att ta del av
lakemedelsforteckningen. Denna frdga regleras numera av patientdata-
lagen. Fragan om nér det &r tillatet att ta del av 1dkemedelsforteckningen
regleras diremot, som ndmnts, i lagen om likemedelsforteckning.

Sekretess inom den allménna hélso- och sjukvarden

Sekretesslagen (1980:100) innehéller bl.a. bestimmelser om tystnads-
plikt i det allménnas verksamhet och om forbud att 1dmna ut allménna
handlingar. Varddokumentation hos offentliga vardgivare och hos sédana
kommunala foéretag som avses i 1 kap. 9 § sekretesslagen utgor allménna
handlingar. Saledes ar det uppgifter inom den allmédnna hélso- och sjuk-
varden som omfattas av sekretesslagens bestimmelser.

Sekretess géller i1 forhallande till savil enskilda (fysiska eller juridiska
personer) som andra myndigheter. Uppgifter som skyddas av sekretess,
t.ex. uppgifter i patientjournaler, far inte ldmnas frdn en myndighet till en
enskild eller annan myndighet utan stdd i sekretesslagen. Enligt 1 kap.
3 § forsta och andra styckena géller sekretesslagen darutdver i vissa fall
inom en myndighet. Enligt bestimmelsen géller sekretess mellan olika
verksamhetsgrenar inom samma myndighet, ndr verksamhetsgrenarna ar
att betrakta som sjélvstindiga i forhallande till varandra.

Enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket géller sekretess inom hélso- och sjuk-
véarden och i annan medicinsk verksamhet for uppgift om enskilds hélso-
tillstdnd och andra personliga forhéllanden, om det inte star klart att upp-
giften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon honom nérstdende lider
men. Sekretessen giller ddrmed med ett s.k. omvént skaderekvisit och
presumtionen &r alltsé for sekretess. Sekretessen enligt 1 ¢ § géller ocksé
i forhallande till den véard- och behandlingsbehdvande sjilv i friga om
uppgift om hans eller hennes hélsotillstdind, om det med hénsyn till
dndamalet med varden eller behandlingen &dr av synnerlig vikt att upp-
giften inte ldmnas till honom eller henne (7 kap. 3 §).

Sekretess géller inom hélso- och sjukvéarden och i annan medicinsk
verksamhet samt inom socialtjdnsten for anmaélan eller annan utsaga av
enskild om nagons hélsotillstdnd eller andra personliga férhallanden, om
det kan antas att fara uppkommer for att den som gjort anmélan eller
avgivit utsagan eller ndgon honom eller henne nérstdende utsétts for vald
eller annat allvarligt men om uppgiften rojs (7 kap. 6 §).

I sekretesslagen finns sirskilda undantagsbestimmelser som innebér att
en uppgift fir ldmnas ut trots att sekretess géller for uppgiften. Exempel-
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vis enligt 7 kap. 1 ¢ § sjétte stycket hindrar sekretess enligt samma be-
stimmelse forsta stycket inte att en uppgift ldmnas fran en myndighet
som bedriver hilso- och sjukvardsverksamhet eller annan medicinsk
verksamhet i en kommun eller ett landsting till en annan sddan myndig-
het i samma kommun eller landsting.

Ett annat exempel framgar av 14 kap. 1 § sekretesslagen. Enligt denna
bestimmelse hindrar sekretess inte att uppgift l&dmnas till en annan
myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning. Den
enskilde kan ocksé efterge sekretessen helt eller delvis enligt 14 kap. 4 §
sekretesslagen. Néagot krav pa att en eftergift, dvs. ett samtycke, ska vara
skriftligt eller pa ndgot annat sitt uttryckligt finns inte. Aven tyst, s.k.
presumerat, samtycke kan godtas.

Tystnadsplikt inom den privata hilso- och sjukvarden

Att Apoteket AB i privat verksamhet for registret om ldkemedelsforteck-
ningen medfoér att de provningar som kan komma i fraga enligt
sekretesslagen inte blir aktuella utan att personalen enligt 2 kap. 8§
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvéardens omrade
inte obehorigen far roja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta
om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden.

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts naturligt att
soka ledning i skaderekvisitet som finns i sekretesslagens bestimmelser.
Standpunkten &r att den enskilde ska atnjuta samma skydd for sin per-
sonliga integritet vare sig han eller hon behandlas av en offentlig eller
privat aktoér. Som obehorigt réjande anses inte fullgdrande av uppgifts-
skyldighet som fo6ljer av lag eller forordning. Detta har i forarbetena till
lagen om ldkemedelsforteckning ansetts innebédra att uppgifterna i
registret endast ska ldmnas ut i enlighet med vad som foljer av den fore-
slagna lagen.

Lagen (1998:543) om hilsodataregister

Genom lagen (1998:543) om halsodataregister ges central forvaltnings-
myndighet inom hélso- och sjukvarden mgjlighet att utféra automatiserad
behandling av personuppgifter i hilsodataregister. Personuppgifter i ett
hélsodataregister far behandlas for framstéillning av statistik, uppfoljning,
utvdrdering och kvalitetssdkring av hédlso- och sjukvérd samt forskning
och epidemiologiska undersokningar. Dessa dndamal som anges i lagen
ar av mer Overgripande karaktér och syftar inte till anvdndning for den
individinriktade varden. Registren fir inte anvéndas for individuell till-
syn av hélso- och sjukvérdspersonal eller fér administrativa &ndamal som
kan paverka de registrerade (se prop. 2004/05:70 s. 16). Ett hilsodata-
register far endast innehélla uppgifter som behdvs for de dndamal for
vilka personuppgifterna behandlas. Lagen ger tillstdnd for att féra hélso-
dataregister men den reglerar inte behandling av personuppgifter for visst
andamal. Detta sker genom foreskrifter som regeringen meddelar med
stod av lagen, se exempelvis férordningen (2001:707) om patientregister
hos Socialstyrelsen och férordningen (2001:709) om cancerregister hos
Socialstyrelsen.
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Lagen (1996:1156) om receptregister

Apoteket AB fér enligt 1 § lagen (1996:1156) om receptregister for vissa
dndamédl med hjidlp av automatisk databehandling fora ett register
(receptregister) over forskrivningar av ldkemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner m.m. I 3 § anges
uttdmmande i atta punkter de &ndamal for vilka receptregistret far anvén-
das. Andamélen dr visentligen att samla in uppgifter for att sedan redo-
visa urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur anvénder upp-
gifterna pa olika sdtt. Det som regleras i lagen om receptregister ar hur
uppgifterna ska hanteras sa linge de finns i receptregistret hos Apoteket
AB och vad som dar tillatet i frdga om vidareredovisning till andra
register. Hur uppgifterna far behandlas hos mottagarna regleras genom de
foreskrifter som géller for mottagarnas verksamhet (se prop. 2004/05:70
s. 15). I 3 § preciseras dven granserna for registeranviandningen enligt de
olika dndamélen, fraimst med avseende pd den ur integritetssynpunkt
vésentliga fragan om enskilda personers identitet far registreras och/eller
redovisas. Anvindningen av receptregistret forutsitter att kunden har
lamnat sitt samtycke nir det géller registrering av underlaget for tillimp-
ning av hogkostnadsskyddet samt for registrering av dosexpedierade
lakemedel (punkt 1 och 7). Betraffande 6vriga 4ndamal anges i 3 § andra
och tredje styckena i vad man uppgifter som mojliggor identifiering av
en enskild person ska fa redovisas.

Receptregistret far enligt 4 § lagen om receptregister i den utstrackning
som behovs for registerdindamélen innehalla vissa uppgifter som kan
hinforas till enskilda personer, dédribland om kunden har ldmnat sitt
samtycke nér det géller 3 § punkt 1 och 7. Registret far dven innehalla
uppgift om forskrivningsorsak. Sddan ska anges med kod. Uppgifter som
kan hénforas till enskilda personer ska som regel tas bort ur registret
under den tredje manaden efter den under vilken de registrerades.

Till skillnad fran lagen om receptregister innebér lagen om lakemedels-
forteckning att ett register tillskapas over de receptforskrivna lakemedel
som en patient hamtat ut fran apotek och inte en forteckning endast 6ver
de lakemedel som har forskrivits till patienten.

Forordning (2006:196) om register over héilso- och
sjukvirdspersonal

Socialstyrelsen for med hjdlp av automatiserad behandling ett register
over hélso- och sjukvardspersonal, se forordningen (2006:196) om
register 6ver hélso- och sjukvérdspersonal. Personuppgifterna i registret
far behandlas for att fora en aktuell forteckning over legitimerad hélso-
och sjukvérdspersonal. Personuppgifterna far ocksa behandlas for vissa
andra dndamal. I detta sammanhang ska ndmnas att uppgifterna far be-
handlas for att limna uppgifter till Apoteket AB for kontroll av
forskrivares identitet och behdrighet i samband med bolagets behandling
av personuppgifter enligt lagen om lakemedelsforteckning.

Uppgifterna i registret 6ver hélso- och sjukvardspersonal far bl.a. dven
anvindas for att ldmna uppgifter till receptregistret enligt lagen
(1996:1156) om receptregister eller for att 1dmna uppgifter till Apoteket
AB for kontroll av forskrivares identitet och behdrighet vid expedition pa
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apotek av likemedel och andra varor som forskrivits. Registret innehéller
uppgifter om bl.a. namn, personnummer, yrke, specialitet, datum for
utfdrdande av legitimation respektive bevis om specialistkompetens,
beslut om prévotid och &terkallelse av legitimation samt forskrivarkod
och beslut om begriansning eller indragning av forskrivningsratt.
Registret innehéller ddremot inte uppgift om forskrivarens arbetsplats.

Forskrivning av liikemedel

I Sverige har ldkare, tandldkare, tandhygienister, barnmorskor och sjuk-
skdterskor en mer eller mindre begrinsad forskrivningsriétt av lakemedel.

Bestammelser om forskrivningsrétt avseende likemedel finns i Lake-
medelsverkets foreskrifter (LVFS 1997:10) om f6rordnande och utlam-
nande av ldkemedel m.m. (receptforeskrifterna). Av tradition har legiti-
merade ldkare i Sverige i huvudsak en fri forskrivningsritt av ldkemedel
samt teknisk sprit for behandling av méanniska. Forskrivningen maste
dock ske med beaktande av bestimmelserna i 2 kap. 1§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvéarden omrade. Enligt
dessa ska den som tillhor hdlso- och sjukvérdspersonalen utfora sitt
arbete i dverrensstimmelse med vetenskap och beprdvad erfarenhet. For
icke-legitimerade lékare som har ett sérskilt forordnande, se 3 kap. 4 och
10 §§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvérdens
omrade, giller behdrigheten att forskriva likemedel samt teknisk sprit
endast inom ramen for férordnandet.

Sjukskoterskor som uppfyller av Socialstyrelsen faststéilld utbildning
och 6vriga villkor har en begridnsad behorighet att forskriva lakemedel
samt rekvirera ldkemedel och teknisk sprit fran apotek. Behorigheten att
forskriva vissa lakemedel ar begransad till vissa angivna indikationer for
behandling av ménniska och omfattar endast de lidkemedel som Social-
styrelsen foreskrivit. For att fa forskrivningsrétt som sjukskoterska till
vissa ldkemedel, vilka framgér av en bilaga till Socialstyrelsens fore-
skrifter, krdvs en genomgéngen vidareutbildning, se 1 och 2 §§ SOSFS
2001:16. Dértill kravs att sjukskoterskan tjanstgér som disktrikts-
skoterska inom landsting eller kommun. Med landsting eller kommun
jamstills privata vérdgivare som utfér motsvarande uppgifter med
offentlig finansiering, se 3 § SOSFS 2001:16.

Den som har forskrivningsritt tilldelas en personlig forskrivarkod av
Socialstyrelsen. Darutover har alla som har en arbetsplats och &r behoériga
att forskriva ldkemedel ritt att f4 en arbetsplatskod, [se 4 § forordningen
(2002:687) om ldkemedelsformaner m.m., dvs. en kod som identifierar
arbetsplats som forskrivaren tjanstgér vid]. Det dr landstinget som
beslutar om utformning och férdelning av arbetsplatskod for den som har
sin arbetsplats inom landstingets omrade. Om landstinget finner att den
sokande inte har rétt till arbetsplatskod ska drendet Overldmnas till
Socialstyrelsen for provning.

Enligt receptforeskrifterna ska forskrivarens namn, telefon och tjénst-
stille anges pa receptblanketten. Vidare foljer av 6 § lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m. att arbetsplatskoden maéste anges pa
receptblanketten for att ldkemedlet ska omfattas av ldkemedels-
forméanerna. Forskrivarkoden ar ddremot en frivillig uppgift pa recepten,
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utom vid forskrivning av narkotiska likemedel da den ska anges for att
receptet ska kunna expedieras.

6 Tillgang till lakemedelsforteckningen idag

6.1 Den registrerades tillgang till 1ikemedelsforteckningen

Den registrerade har olika mdjligheter att fa tillgdng till uppgifterna i
forteckningen. Om den registrerade har e-legitimation har han/hon
direktatkomst till forteckningen pa Apoteket AB:s hemsida pa Internet,
(www.apoteket.se). Den registrerade kan dven fa en utskrift av forteck-
ningen pa lokalt apotek eller skriftligt begédra att fa ett registerutdrag
hemsént.

6.2  Forskrivarens tillgang till lakemedelsforteckningen

Forskrivare kan, efter inhdmtande av samtycke fran patienten samt efter
att ha tecknat ett avtal med Apoteket AB, fa tillgdng till forteckningen
via Apotekets hemsida pa Internet, (www.apoteket.se). Arbete pagar for
att utveckla mojligheten for att forskrivare dven ska fa tillgdng till for-
teckningen genom att uppgifterna fran forteckningen visas upp i hélso-
och sjukvérdens journalsystem.

Forskrivare ansoker hos Apoteket AB om tillgang till lakemedels-
forteckningen. Detta sker genom att ldmna nddvindiga anvéndar-
uppgifter samt undertecknande av en ansokan.

I ansdkan medger forskrivaren att Apoteket AB genom automatisk
databehandling far anvénda tillgdngliga kéllor for att kontrollera
anvindarens behdrighet. Denna kontroll gérs genom registret dver hdlso-
och sjukvérdspersonal som Socialstyrelsen ansvarar for, se nedan
avsnittet om forskrivning av lakemedel.

Forskrivare som haft atkomst till en enskild patients ldkemedels-
forteckning, registreras och sparas av Apoteket AB (loggas). Informa-
tionen visas dven for den registrerade. Forskrivare samtycker ocksé till
att forskrivarens namn, arbetsplats, ort samt anledning till atkomst vid
begdran ldmnas ut till den patient som begir detta och vars ldkemedels-
forteckning forskrivaren haft dtkomst till.

Forskrivaren ansvarar for att de forutséttningar som ligger till grund for
behorigheten till likemedelsforteckningen foreligger. Fordndringar be-
traffande dessa forutsittningar ska omgéende anmélas till Apoteket AB.
Behorighet som ges till forskrivare géller tills vidare. Apoteket AB for-
behaller sig rétten att med omedelbar verkan aterkalla anvandarens till-
gang till ldkemedelsforteckningen, om forutsittningarna inte langre &r
uppfyllda, eller om det finns anledning att misstdnka att anvéndaren
bryter mot detta avtal, eller pa annat sdtt asidosétter gillande lagstiftning
eller andra foreskrifter. Anviandaren ska omgaende underrétta Apoteket
AB nir forutsittningarna for behorighet inte lingre foreligger.
Anvindaren kan ndr som helst begdra att Apoteket AB ska &terkalla
anvindarens behorighet.
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I 3 § lagen om ldkemedelsforteckning och i dess forarbeten anges att
ett av dndamalen med likemedelsforteckningen ar att uppgifterna ska
kunna foras in i och komplettera den registrerades patientjournal. Det
innebér att behdrig vardpersonal som har tillgang till patientjournalen
dven har tillgang till uppgifter fran ldkemedelsforteckningen sa snart som
forskrivaren har fort in dessa uppgifter i journalen.

6.3  Farmaceutens tillging till likemedelsforteckningen

Farmaceut har i samband med receptexpedition, efter inhdmtande av
samtycke fran patienten, mojlighet att fa dtkomst till lakemedelsforteck-
ningen via Apotekets interna expeditionssystem.

7 Omreglering av apoteksmarknaden

Regeringen har den 8 december 2008 beslutat lagradsremissen "Om-
reglering av apoteksmarknaden". I denna foreslés att apoteksmarknaden
ska omregleras och att Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel
med vissa ldkemedel och varor ska brytas.

Monopolet foreslas ersittas med ett system dér den som fatt tillstdnd av
Lakemedelsverket ska fa bedriva detaljhandel med de likemedel och
varor som idag omfattas av Apoteket AB:s ensamritt. I lagradsremissen
foreslas betrdffande lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning att det i
stillet for Apoteket AB i framtiden ska vara Apotekens Service AB som
ska fora och vara personuppgiftsansvarig for lakemedelsforteckningen.
Apotekens Service AB foreslds dven ta dver personuppgiftsansvaret for
receptregistret. Sérskilda bestimmelser om behorighetstilldelning och
atkomstkontroll foreslds ocksd i1 lagen om ldkemedelsforteckning.
Bestimmelser om tystnadsplikt for Apotekens Service AB:s personal
foreslas vidare i lagen (1996:1156) om receptregister.

8 Insatser for att 6ka den kliniska anvédndningen av
lakemedelsforteckningen

8.1 Legitimerade sjukskoterskor far ta del av uppgifterna i
lakemedelsforteckningen vid en akut nodsituation

Regeringens forslag: Legitimerade sjukskdterskor utan behorighet att
forskriva ldkemedel ska med uttryckligt samtycke fran den registrerade
ges tillgang till uppgifterna i lakemedelsforteckningen. Detta géller en-
bart under forutséttning att det dr nddvéndigt for att den registrerade ska
kunna fé vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen behdver
(en akut nddsituation). Legitimerade sjukskdterskor far i ett sddant fall
anvianda uppgifterna i forteckningen for &ndamélen att bereda den
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registrerade véard eller behandling och for att komplettera den
registrerades patientjournal.

Uppgifterna i likemedelsforteckningen ska dven fa ldmnas ut till
legitimerade sjukskoterskor utan behorighet att forskriva ladkemedel om
den registrerade inte kan lamna sitt samtycke och om det dr nédvéandigt
for att den registrerade ska kunna fa den vérd eller behandling som han
eller hon oundgéngligen behover.

Promemorians forslag: I promemorian foreslas att en forskrivare ska
fa overlata at annan hilso- och sjukvérdspersonal att med ett uttryckligt
samtycke fran den registrerade, eller om den registrerade inte kan ldamna
sitt samtycke, fa tillgang till uppgifterna i ldkemedelsforteckningen, om
det dr nddvéndigt for att den registrerade ska kunna fa vard eller behand-
ling som han eller hon oundgéngligen behover (en akut nddsituation).

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens for-
slag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna &r positiva till
promemorians forslag. De anser att det &r viktigt att likemedelsforteck-
ningen ar lattillgdnglig sé att den enskildes likemedelsanvéndning kan
forbattras. Riksdagens ombudsmdn (JO) samt Datainspektionen avstyrker
promemorians forslag, men har inte ndgra invindningar mot det revide-
rade forslaget i utkastet till lagradsremiss.

JO anser att det som har anforts i promemorian inte ger tillrdckligt
underlag for att ta stillning till om lagen bor dndras. I sammanhanget
framstar det snarast som att det huvudsakliga problemet fran patient-
sakerhetssynpunkt &r att sa fa forskrivare — drygt 300 av ndrmare 80 000
— har ansokt hos Apoteket AB om att fa behdrighet att f& atkomst till
lakemedelsforteckningen. Orsaken till det synes frimst vara tekniska
svarigheter. Sdsom JO uppfattat det pagar dock i flera landsting/regioner
arbete for att 10sa dessa praktiska problem.

Datainspektionen anser att forslaget att gora det mojligt for forskrivare
att overléta sin - genom samtycke grundade - ritt att ta del av en patients
forteckning, ger ett otillrackligt skydd foér den personliga integriteten.
Om forslaget i promemorian genomfors kommer samtyckeskravet att
urholkas vésentligt och egentligen inte ha nagon integritetsskyddande
funktion. Datainspektionen avstyrker dérfor forslaget om att ge annan
hilso- och sjukvérdspersonal direktatkomst till forteckningen efter over-
latelse fran en forskrivare. Alternativa 16sningar maste istéllet provas.
Deras beddmning dr att vardgivarnas behov av tillgang till likemedelsin-
formation kan tillgodoses genom andra ldsningar som ger ett béttre
integritetsskydd, exempelvis genom en nationell ordinationsdatabas med
stod av sammanhéllen journalforing.

Datainspektionen menar att det inte framgér av promemorian om man
har Overvigt mojligheten att medge exempelvis sjukskoterskor egen
direktatkomst for de &ndamal och med de begriansningar som framgar i
forslaget i 3 § 4 stycket. En sddan 16sning skulle 6verensstimma béttre
med nuvarande reglering, dir det uttryckliga samtycket ska avse en viss
forskrivare eller en viss farmaceut. Sjukskoéterskornas identitet och
behdrighet skulle med en sddan 16sning kunna kontrolleras via Social-
styrelsen pa samma satt som for forskrivare.
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Handikappombudsmannen (HO) anser att det dr viktigt att 6ka patient-
sakerheten och ser mdjligheter till detta genom att sjukvardspersonalen
ges en korrekt och komplett bild av patientens ldkemedelsanvandning.
Personer med funktionshinder kan ofta ha manga kontakter i sjukvarden
och manga mediciner att halla reda pa. Det underlattar fér den enskilde
om &dven andra dn den som skriver ut medicinen kan ta del av ldke-
medelsforteckningen. HO vill framhalla vikten av att skyddet av den
enskildes integritet maste beaktas. HO vill ocksd betona betydelsen av
patientens samtycke till vilka som ska fa ta del av ldkemedelsforteck-
ningen.

Barnombudsmannen (BO) péapekar att det &r sérskilt viktigt att barn
och unga blir informerade pa ett sétt som de kan forstd om vad det inne-
bar att de samtycker till att hilso- och sjukvérdspersonal pé olika nivaer
far tillgéng till uppgifterna.

Apoteket AB har forstielse for behovet av att tillata ytterligare kate-
gorier av hélso- och sjukvérdspersonal att ha tillgéng till likemedels-
forteckningen péd delegation av forskrivare. For att ldkemedelsforteck-
ningen ska kunna fylla avsedd funktion, att forbittra den enskildes lake-
medelsanvindning, &r det viktigt att forteckningen &r lattillgdnglig. Pro-
memorian saknar dock en analys av hur en séddan atkomst ska hanteras
tekniskt. Det dr viktigt att det dven finns praktiska forutséttningar att
genomfora forslaget pd ett sdkert sétt for att garantera skyddet av
kénsliga personuppgifter. Betrdffande forslaget i utkastet till lagrads-
remiss ifragasitter Apoteket AB vad det tillfor att begrédnsa samtyckesat-
komsten till situationer dar det dr nodvéandigt for att patienten ska kunna
fa den vard som oundgéngligen krévs, eftersom atkomst till lakemedels-
forteckningen i normalfallet kraver patientens samtycke.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) tillstyrker forslagen under
forutséttning att de innebér att mojligheten for annan behorig hélso- och
sjukvérdspersonal, att med den registrerades uttryckliga samtycke, fa
tillgéng till lakemedelsforteckningen géller i samband med normal vérd
och inte enbart vid en akut nddsituation.

Pensiondrerna Riksorganisation (PRO) stiller sig positiv till forslaget.
Niér delegering gors till annan vardpersonal anser dock PRO att det maste
finnas ett krav pa behorighet och ett angivande av identitet som gor att
sokningarna i registret kan kontrolleras. PRO vill d&ven peka pé att ritten
att utan de registrerades samtycke fa tillgdng till ldkemedelsforteck-
ningen inte bor begrinsas till enbart akuta vardfall. Det kan t.ex. gilla
dldre med av sjukdom nedsatt formiga diar felmedicinering eller
interaktion mellan ldkemedel kan misstdnkas vara en orsak.

Vardforbundet ar positiv till forslagen men vill framhélla att det ar
angeldget att fler yrkesutdvare dn enbart forskrivare har tillgang till
lakemedelsforteckningen. Alla legitimerade yrkesutdvare som har ansvar
for lakemedelshantering i varden borde ha egen tillgang till forteck-
ningen under samma forutséttningar som forskrivare har idag. En korrekt
information om vilka lakemedel vardtagaren faktiskt hdmtat ut fran apo-
teket kan ha stor betydelse for dessa yrkesgruppers beddomningar av
vardtagarens tillstdnd, vardbehov m.m.

Svensk Sjukskoterskeforening (SSF) foreslar att sjukskoterskor far
”direktaccess” till lakemedelsforteckningen under samma frutsittningar
som for forskrivare och inte enbart genom delegering fran forskrivare
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eller i akuta situationer. Sjukskoéterskan ansvarar for patientens omvérd-
nad. SSF vill uppmérksamma att de patienter som kanske &r mest
betjinta av att den omgivande personalen ges tillstidnd att ta del av och
anvinda ldkemedelsforteckningen inte kan utfirda sadant tillstand, pa
grund av exempelvis demenssjukdom.

Hidlsoinstitutet vid Hégskolan i Kalmar samt Svensk forening for
medicinsk informatik (SFMI) stéller sig i princip positiva till prome-
morians forslag. De tror dock att denna &ndring endast kommer att fa
marginella effekter pad anviandningen av likemedelsforteckningen. Insti-
tutet och SFMI menar att den beskrivna nyttan respektive syftet med
lakemedelsforteckningen far betraktas som potentiell pga. den laga an-
vandningen. De anser att den blygsamma anvindningen av ldkemedels-
forteckningen hittills beror bl.a. pa att forskrivare inte kinner till den, att
inloggningen efter ansdkan kréver tillstdind frdn Apoteket AB och att
separat inloggning i ett annat system i sig behdvs utover de inloggningar
som forskrivaren redan gjort i systemet for patientens journal samt att
lakemedelsforteckningen inte dr integrerad eller kan nés fran journalen.
Att overlata tillgangen till ldkemedelsforteckningen till annan hilso- och
sjukvérdspersonal kan sannolikt 6ka anvdndningen men minskar inte
behovet av atgérder enligt ovan avseende vetskap och inloggning.

Riksforbundet for hjdlp dt narkotika och likemedelsberoende (RFHL)
anser att det dr bra att fler grupper av vardpersonal efter samtycke kan gé
in 1 patienternas journaler for att se om man hittar likemedel som inte
passar ihop eller likemedel som ordinerats i felaktiga doser. Det &r en
atgird som kan minska totalkonsumtionen av beroendeskapande like-
medel. Som enda insats &r den dock otillricklig, eftersom béde forskriv-
ningsmonster, resurser inom sjukvarden och attityder ocksa — och kanske
framforallt- méste foréndras.

Sodra Alvsborgs sjukhus foreslar att ritten for legitimerad hilso- och
sjukvérdspersonal att ta del av likemedelsforteckning ges utan krav pa
overlatelse fran forskrivare men med krav pa patientens samtycke. Aven
dessa arbetar under eget yrkesansvar och har i andra sammanhang rétt att
ta del av och sjdlv fora patientjournal.

Svensk forening for allmdnmedicin (SFAM) menar att likemedels-
forteckningen har fatt mycket liten anvidndning inom sjukvérden och
deras bedomning &r att kinnedomen om den inte i tillricklig omfattning
natt forskrivarna. Processen for att fa tillgang till forteckningen
ar/uppfattas som alltfor kranglig for att vara praktiskt tillimplig i en
aktuell forskrivningssituation. SFAM ser det darfor som positivt att det
arbetas pd att gora forteckningen tillgénglig via journalen. Forutom
dubbelforskrivning och oldmpliga interaktioner finns ytterligare problem,
inte minst inom primérvarden, dir en patient med beroende- eller miss-
bruksproblematik, eller rentav i kriminella syften, kan forsoka fa samma
preparat forskrivet fran flera olika likare. En mgjlighet att via like-
medelsforteckningen uppticka och avstyra saddan forskrivning pa lang
sikt dr vl s& viktig for savil befolkningens som enskilda patienters hélsa
som mojligheten att anvinda forteckningen i1 akuta sammanhang.

Riksférbundet ungdom for social héilsa (RUS) samt Riksforbundet for
Social och Mental hdlsa (RSMH) skymtar ett par potentiella problem vid
en framtida utveckling av praxis pa grundval av promemorians forslag.
Den som utan uttryckligt samtycke tar del av uppgifter i ldkemedels-
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forteckningen (eller for den delen kénsliga personuppgifter pd annan
plats) maste kunna avkrivas tva saker. Dels en konkret forklaring till
varfor samtycke inte har kunnat inhdmtas och dels en saklig grund for
varfor uppgifterna beddmdes vara oundgéngliga for en vardinsats av akut
natur. I for den registrerade tillgédnglig dokumentation maste i efterhand
dessa tva fragestéllningar kunna besvaras pa ett for den registrerade till-
fredsstédllande vis. Om denna réittighet méste d4ven den registrerade goras
underkunnig.

Skilen for regeringens forslag:

Syftet med och behovet av dndring i lagen (2005:258) om
ldkemedelsforteckning

I forarbetena till lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning anges att
syftet med att ge forskrivaren rétt att fa ta del av liakemedelsforteck-
ningen for vissa angivna dndamal &r att minska bl.a. risken for over- och
underforskrivning samt andra former av felaktig forskrivning. Det anges
dven att information om en patients ldkemedelssituation ocksd manga
génger dr av stort viarde vid bedomningar av en patients behov av vard
eller behandlingsinsatser som inte innefattar forskrivning av lakemedel
(prop. 2004/05:70 s. 25).

Som tidigare ndmnts har forskrivarnas anvindning av likemedels-
forteckningen kommit att bli 1ag. Det har, som flera remissinstanser dven
har beskrivit, berott pa de tekniska forutséttningarna for att anvinda
lakemedelsforteckningen bl.a. pa grund av faktorer som att inloggningen
efter ansdkan kraver tillstdnd fran Apoteket AB och att det behovs en
separat inloggning i ett annat system utdver de inloggningar som forskri-
varen redan gjort i systemet for patientens journal. Forskrivarnas laga
anvindning av ldkemedelsforteckningen har dven forklarats utifran att
forskrivarna inte kdnner till den, att informationsinsatserna om forteck-
ningen séledes inte har varit tillrickliga. For att 1dkemedelsforteckningen
ska komma till 6kad anvéndning krévs en kombination av att flera atgér-
der vidtas. Som redogjorts for i avsnitt 4.4 pdgar en rad initiativ inom
ramen for den nationella IT-strategin for vard och omsorg for att 16sa
flertalet av dessa tekniska och sdkerhetsméssiga begransningar. Sveriges
Kommuner och Landstings programstyrgrupp for nationella IT-stod
inom ldkemedelsomradet har till uppgift att koordinera alla de projekt
som sedan tidigare arbetar for att skapa en mer enhetlig bild av patientens
ordinerade och uthdmtade likemedel, och gora denna information till-
ginglig som en integrerad del i vardens olika journalsystem. I detta ingar
dven utvidgade informationsinsatser gentemot véardpersonalen om hur
dessa IT-baserade forskrivarstdd kan anvdndas for att dstadkomma en
sakrare lakemedelsforskrivning. Dessa insatser méste dock kombineras
med foridndringar i dtkomstkraven, eftersom begransningen annars dven
fortsatt kommer gora det omgjligt for akutsjukvarden att anvénda sig av
lakemedelsforteckningen.

For att battre anpassa direktatkomsten till likemedelsforteckningen
med akutsjukvérdens forutsittningar och att forteckningen dérmed i
hogre utstriackning kan ligga till grund for beddmningar om en patients
behov av vard eller behandlingsinsatser foreslar regeringen, med
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beaktande av Datainspektionens samt vissa dvriga remissinstansers syn-
punkter, att en viss yrkeskategori, ndrmare bestimt legitimerade sjuk-
skoterskor utan forskrivningsrdtt av likemedel, ska fa ta del av upp-
gifterna i likemedelsforteckningen. Legitimerade sjukskoterskor med
forskrivningsrdtt av ldkemedel faller inom begreppet forskrivare sdsom
det avses i lagen om likemedelsforteckning. Forutsittningarna for dem
att fa ta del av uppgifterna i lakemedelsforteckningen ska dédrmed bedo-
mas 1 enlighet med vad som géller for forskrivare. For att fa forskriv-
ningsritt som sjukskoterska krivs dock en genomgangen vidareutbild-
ning. Dartill krivs att sjukskoterskan tjanstgor som disktriktskoterska, se
avsnitt 5. Det innebér att det stora flertalet legitimerade sjukskoterskor
saknar forskrivningsrétt av 1dkemedel.

Legitimerade sjukskoterskor utan forskrivningsrétt av ldkemedel ska
saledes med uttryckligt samtycke frdn den registrerade eller om den
registrerade inte kan ldmna sitt samtycke ges tillgang till uppgifterna i
lakemedelsforteckningen. Detta dock enbart under forutséttning att det ar
nddvindigt for att den registrerade ska kunna fa vérd eller behandling
som han eller hon oundgéngligen behdver (en akut nodsituation). Skélet
till att regeringen foreslar att legitimerade sjukskoterskor ska fa ta del av
uppgifterna i lakemedelsforteckningen endast under dessa forutsittningar
vid en akut nddsituation &r att det skulle méta akutsjukvardens behov (se
avsnitt 4.4.) samtidigt som forslaget béttre overensstimmer med nuva-
rande reglering dér ett uttryckligt samtycke fran patienten for att fa ta del
av lakemedelsforteckningen ska avse en viss forskrivare eller en viss
farmaceut. Sjukskdterskornas identitet och behorighet kan dessutom
kontrolleras via Socialstyrelsen pd samma sétt som for forskrivare och
for farmaceuter enligt nuvarande lagstiftning om ldkemedelsforteck-
ningen, se avsnitt 8.2. Legitimerade sjukskoterskor utfor dven sitt arbete
under ett eget yrkesansvar.

Det innebar ett okat integritetsintrang for den enskilde patienten att
ytterligare en yrkeskategori inom varden fér en egen direktatkomst till
uppgifterna i likemedelsforteckningen. Forslaget far emellertid anses, i
kombination med andra atgdrder som vidtas for att forbéttra anvand-
ningen av ldkemedelsforteckningen inom vérden, leda till en Okad
patientsékerhet och att kvaliteten inom akutvarden forbattras.

Dessutom fors uppgifter fran lakemedelsforteckningen idag in i och
kompletterar, som tidigare ndmnts, den registrerades patientjournal. Det
innebér att behdrig vardpersonal, bl.a. legitimerade sjukskdterskor, som
har tillgdng till patientjournalen, &ven har tillgang till uppgifter frén
lakemedelsforteckningen sa snart som forskrivaren har fort in dessa upp-
gifter i journalen. Risken med detta dr dock att dessa uppgifter i patient-
journalen, som en legitimerad sjukskdterska behdver fa del av vid en
akut nddsituation, inte dr uppdaterade och saledes inte fangar den dgon-
blicksbild som finns 6ver de senast forskrivna lakemedel som patienten
har hamtat ut. Detta ar till betydande nackdel for patientsékerheten. For-
slaget om att ge legitimerade sjukskoterskor en egen direktatkomst till
uppgifterna i1 lakemedelsforteckningen under vissa forutséttningar leder
ddremot till att denna yrkeskategori far del av de senaste uppdaterade
uppgifterna om patienten nir informationen om honom eller henne ska
iordningstéllas. Sammantaget leder forslaget till forbattringar for patient-
sakerheten och innebér ingen storre fordndring mot vad som géller idag.
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Regeringen anser att den 6kade patientsdkerheten som forslaget ger upp-
hov till far anses dverviga integritetsintranget.

Férutsdttningarna for att legitimerade sjukskoterskor ska fd ta del av
uppgifterna i ldkemedelsforteckningen

Som nidmnts, innebér forslaget att legitimerade sjukskdterskor med ut-
tryckligt samtycke fran den registrerade ska fa ta del av uppgifterna i
lakemedelsforteckningen. Kraven som anges i forarbetena till lagen om
lakemedelsforteckning om att samtycket ska vara uttryckligt och sérskilt
dvs. avse en viss forskrivare (prop. 2004/05:70 s. 32) och att erhéllna
samtycken ska dokumenteras ska gélla pa samma sétt dven for legitime-
rade sjukskoterskor for att de ska fa ta del av uppgifterna i lakemedels-
forteckningen.

Legitimerade sjukskoterskor utan forskrivningsrétt av ldkemedel féar
vidare, d&ven med den registrerades samtycke, endast ha direktatkomst till
uppgifterna i lidkemedelsforteckningen om det dr nddvandigt for att den
registrerade ska kunna fa vérd eller behandling som han eller hon ound-
géngligen behover (en akut nddsituation). I detta ligger att uppgifterna i
lakemedelsforteckningen kan antas vara nddvéindiga for den aktuella
varden, att den registrerades tillstind dr sddant att han eller hon har ett
oundgingligt behov av vard eller behandling och att varden &r av sadan
betydelse att tiden inte medger att det endast dr forskrivaren som ska
eftersokas for att logga in och fé del av uppgifterna i ldkemedelsforteck-
ningen.

I sddant fall far uppgifterna i férteckningen anvéndas for &andamélen att
bereda den registrerade vard eller behandling och for att komplettera den
registrerades patientjournal.

I 3§ tredje stycket lagen om likemedelsforteckning anges att upp-
gifterna i forteckningen far ldmnas ut till en forskrivare om den
registrerade inte kan ldmna sitt samtycke och om det dr nddvéndigt for
att den registrerade ska kunna fa vérd eller behandling som han eller hon
oundgéngligen behover. I det forstndmnda ligger, enligt vad som ségs i
forarbetena till lagen (prop. 2004/05:70 s. 51 f.), att det kan intrdffa att
patienten, t.ex. pa grund av medvetsloshet eller forvirring, inte sjélv kan
lamna sitt samtycke och att det inte heller finns ndgon som har behdorig-
het att ldmna ett samtycke for patientens rakning eller att foretrddaren
inte kan nas inom rimlig tid. I det sistndmnda ligger att uppgifterna i
forteckningen i dessa fall far lamnas ut till forskrivare om uppgifterna &r
nddvéndiga for den aktuella varden, att patienten ar i oundgéngligt behov
av varden eller behandlingen och att varden &r av sadan betydelse att
tiden inte medger att god man eller forvaltare utses eller eftersoks for att
ta stillning 1 fragan (prop. 2004/05:70 s. 51 f.). Regeringens forslag
innebér att ndimnda kriterier for nidr en forskrivare far ta del av upp-
gifterna i forteckningen om den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke
ska gilla p4 samma sitt dven for legitimerade sjukskoterskor utan for-
skrivningsritt av lakemedel.
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8.2  Sikerhet och dtkomstkontroll

Regeringens bedomning: De foreslagna lagéndringarna paverkar inte
kraven pa behdrighets- eller sdkerhetshantering for tillgang till eller
anvindning av ldkemedelsforteckningen.

Promemorians bedéomning: Skilen for promemorians beddmning
overensstimmer delvis med skilen for regeringens bedémning.

Utkastet till lagradsremiss: Overensstimmer med regeringens be-
domning.

Remissinstanserna: Socialstyrelsen delar departementets mening att
sakra verksamhetsidentiteter och sdker identifiering av behdrig personal
ar atgdrder som langsiktigt bast framjar ett grianslost informationsutbyte
inom hélso- och sjukvarden. Det 4r en viktig uppgift for apoteken och
sjukvardshuvudménnen att utveckla saddana sékra behdrighetssystem.

Handikappombudsmannen framhéller att det pa ett lattillgdngligt sitt
ska ga att ta reda pd vem som fér ta del av forteckningen. Det underlattar
mojligheten att beakta den enskildes dnskemél &ven i akuta situationer.
Det ér viktigt att man lir av det missbruk som ibland skett ifrdga om
personals tillgéng till patientjournalen dér fler &n de som haft faktiskt
behov av innehéllet har 14st journaler.

Apoteket AB anser att det dr av vikt att all atkomst till lakemedels-
forteckningen, och under vilka forutsittningar dtkomsten skett, finns
dokumenterad i klartext i logglistan som patienten kan ta del av.

Vardforbundet anser att genom kraven péd sdkerhetssystem, behorig-
hetstilldelning och behdrighetskontroller 1 patientdatalagen torde en
utvidgad tillgang till lakemedelsregistret innebéra fa risker for obehorigt
informationsinhdmtande fran registret.

Riksforbundet for hjdlp dt narkotika och likemedelsberoende (RFHL)
ar positivt till att vardgivaren blir skyldig att dokumentera all elektronisk
atkomst. Kontroller blir dirmed mojliga att gora i efterhand. Att upp-
giftskontroller ska goras systematiskt och fortlopande ser vi som mycket
positivt. Har borde dven patienten kunna ta del av de elektroniska at-
komster som gjorts pa henne/honom samt eventuell obehorigs dtkomst
till uppgifter. Obehorigt sékande av uppgifter om en patient ska enligt
RFHL:s mening anmélas for dataintrang. RFHL stiller sig bakom att
forskrivare och farmaceuter ska dokumentera erhallna samtycken och att
dokumenteringsskyldighet bor fullgdras genom anteckning i patient-
journalen. De foreslar att ordet bor byts ut mot ska.

Sodra Alvsborgs Sjukhus konstaterar att tillging till likemedels-
forteckningen idag kriver att varje enskild forskrivare till Apoteket AB
ansoker om detta och att e-legitimation installeras hos den som ska soka
information. Detta system &r tungrott och stéller krav p& vardgivarens IT-
system som idag inte uppfylls. For att det ska vara praktiskt mojligt att
anvinda ldkemedelsforteckningen i klinisk vardag pa ett sjukhus maste
tillgéng till forteckningen kunna ske via sjukhusets journalsystem och
behdorighetskontroll maste ocksé kunna ske via detta system. Detta géller
dven andra befattningshavare én forskrivare som ska arbeta med forteck-
ningen. S& linge dessa forutsdttningar inte dr uppfyllda tror de inte att
lakemedelsforteckningen kommer att vara ett effektivt redskap i arbetet
for sdker och dndamaélsenlig likemedelsbehandling.
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Skilen for regeringens bedomning: Forslaget om att ge legitimerade
sjukskoterskor utan behdrighet att forskriva likemedel atkomst till like-
medelsforteckningen paverkar inte nuvarande krav pa atkomstkontroll
och loggning.

D4 den utvidgade dtkomsten tilldelas en legitimerad yrkesgrupp som
omfattas av landstingens satsningar pa inférandet av s.k. smarta tjans-
tekort for inloggning i véardens IT-system, s har Apoteket AB som
registerhdllare samma mojlighet som tidigare att pa individniva fo6lja
inloggningar och slagningar i lakemedelsforteckningen.

Detta forutsitter dock att landstingen infor de nya gemensamma siker-
hetslosningar som utvecklats. Samtliga landsting beddms under 2009 ha
paborjat inférandet av de tjanster for behorighetskontroll, loggning osv.
som krévs for detta &ndamal. Denna utveckling paskyndas av att samma
krav stills vid for landstingens inférande av sammanhallen journalforing
i enlighet med patientdatalagen (2008:355).

Regeringens forslag ligger i linje med Datainspektionens 6nskan om att
eventuell utvidgning av atkomsten ska begrinsas till legitimerad vérd-
personal, sd att nuvarande sikerhetskrav kan uppritthallas. De krav som
Datainspektionen idag stdller om stark autentisering genom smarta
tjanstekort, krypterad datadverforing, loggning av atkomst samt doku-
mentering av patientens samtycke kan darmed uppfyllas dven efter denna
foreslagna lagéndring.

Apoteket AB, som idag dr personuppgiftsansvarig for likemedels-
forteckningen, ansvarar for att &tkomstkontroll och uppfoljning gors. Da
lakemedelsforteckningen endast far 1dmnas ut till en viss forskrivare eller
farmaceut som har fatt den registrerades samtycke bor sékerhetssystemet
vara s& uppbyggt att forskrivarens eller farmaceutens identitet kan
sikerstéillas. Som nidmnts tidigare for Socialstyrelsen med hjilp av
automatiserad behandling ett register 6ver hélso- och sjukvardspersonal,
se forordningen (2006:196) om register over hélso- och sjukvards-
personal. Enligt 5§ 5 forordningen om register 6ver hélso- och sjuk-
vardspersonal far uppgifterna i registret behandlas for att lamna uppgifter
till Apoteket AB for kontroll av forskrivares identitet och behdrighet i
samband med bolagets behandling av personuppgifter enligt lagen om
lakemedelsforteckning. Regeringen har for avsikt att gora ett tilldgg i
denna forordning som innebdr att registret dven ska kunna anvindas for
andamalet att lamna uppgifter till Apoteket AB (och framgent Apotekens
Service AB, se avsnitt 7) for kontroll av legitimerade sjukskodterskors
identitet och behdrighet i samband med saddan personuppgiftsbehandling.

9 Ikrafttradande

Lagéndringarna foreslas trdda i kraft den 1 juni 2009. Négra dvergéngs-
bestimmelser har inte ansetts ndodvindiga.
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10 Ekonomiska konsekvenser

Tillgang till lakemedelsforteckningen, enligt gillande lagstiftning, stiller
krav pa sjukvardshuvudménnen for utveckling och investering av sina
sikerhets- och behorighetssystem. Apoteksaktorer pA den omreglerade
apoteksmarknaden kommer ocksd att behdva anpassa och utveckla
sdkerhets- och behdrighetssystem for att fa tillgdng till ldkemedels-
forteckningen. Detta for att garantera en sdker och trygg informations-
hantering.

Tillgdngen till lakemedelsforteckningen for dven legitimerade sjuk-
skoterskor utan forskrivningsritt bedoms endast marginellt paverka be-
fintliga krav pé teknisk systemanpassning och behdrighetshantering for
varden. Kostnad for tillgdng till lakemedelsforteckningen (teknisk ut-
veckling, behorighetshantering etc.) kommer for varden och for Apoteket
AB (i framtiden Apotekens Service AB, se avsnitt 7) vara densamma
oavsett om foreslagna lagfordndringar genomfors eller ej.

Ett omfattande arbete for att forbattra behorighetskontrollen av all
vardpersonal genom séker elektronisk identifiering pégér redan inom
hela hilso- och sjukvérden, vilket avsevért underléttar hanteringen av den
utvidgade atkomsten for legitimerade sjukskoterskor. Detta arbete &r
redan finansierat av staten och sjukvardshuvudménnen inom ramen for
uppfoljningen av den nationella IT-strategin for vard och omsorg och den
s.k. Dagmardverenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner
och Landsting.

Forslagna fordndringar innebédr att ytterligare uppgifter, ndrmare be-
stimt dven uppgifter om legitimerade sjukskdterskor, bor lamnas till
Apoteket AB fran registret som Socialstyrelsen redan for 6ver hélso- och
sjukvérdspersonal. De eventuella ekonomiska konsekvenserna vid
Socialstyrelsen bedoms i och med detta bli marginella och kan finansie-
ras inom ramen for myndighetens forvaltningsanslag.

Foreslagna dndringar i lagen om ldkemedelsforteckning bedéms séle-
des inte innebdra ndgra ekonomiska konsekvenser for stat, kommun
och/eller landsting. Forslaget beddms inte medfora nigra okade kostna-
der for Apoteket AB eller framgent for Apotekens Service AB och for
ovriga apoteksaktorer. Forslaget bedoms inte heller innebéra négra 6kade
kostnader for 6vriga berdrda foretag.

11 Forfattningskommentar

38

Andringar i paragrafen foreslds i 3§ andra och tredje styckena.
Andringarna har behandlats i avsnitt 8. Andringarna i andra stycket inne-
bar att legitimerade sjukskoterskor som saknar forskrivningsrétt av ldke-
medel far ta del av uppgifterna i likemedelsforteckningen om det &r
nddvandigt for att den registrerade ska kunna fa vérd eller behandling
som han eller hon oundgéngligen behdver (en akut nddsituation). Upp-
gifterna far endast anvéndas for dndamalen att bereda den registrerade
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vard eller behandling och for att komplettera den registrerades patient-
journal.

Kravet pa att tillgang till uppgifterna i ldkemedelsforteckningen endast
ges efter att den registrerade 1dmnat sitt uttryckliga samtycke giller pa
samma sdtt som for att forskrivare och farmaceuter for nérvarande ska fa
ta del av lakemedelsforteckningen jfr. prop. 2004/05:70 s.51. Detta
innebédr att samtycket ska vara otvetydigt, sérskilt och utgéra en
informerad viljeyttring pa sitt som géller idag gentemot forskrivaren och
farmaceuten. Samtycket ska avse en viss legitimerad sjukskdterska. Den
registrerades samtycke ska dokumenteras. P4 samma sétt som géller for
en forskrivare bor denna dokumenteringsskyldighet fullgoras av den
legitimerade sjukskoterskan genom en anteckning i patientjournalen, jfr.
prop. 2004/05:70 s. 51. Aven ritten for patienten som anges i lagens 8 §
att nar som helst dterkalla ett lamnat samtycke géller i dessa fall.

Legitimerad sjukskoterska dr den som har fullgjort de utbildningskrav
som anges i 3 kap. 2 § lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso-
och sjukvéardens omréde och har legitimation for yrket. Dadrmed omfattas
inte personer utan legitimation men som genomgar en foreskriven prak-
tisk tjanstgoéring och far anvéinda sig av yrkestiteln sjukskdterska enligt
3 kap. 5 § lagen om yrkesverksamhet pa hélso- och sjukvardens omrade.

Som framgér av avsnitt 5 finns det sjukskdterskor som under vissa for-
utséttningar far forskriva vissa ldkemedel. For att fa forskrivningsrétt
som sjukskdterska krivs en genomgangen vidareutbildning. Dartill krévs
att sjukskoterskan tjanstgdr som disktriktskdterska inom landsting eller
kommun. Med landsting eller kommun jamstélls privata vardgivare som
utfér motsvarande uppgifter med offentlig finansiering, se SOSFS
2001:16. Har sjukskoterskan behorighet att forskriva ldkemedel i enlighet
med forutsittningarna som anges i Socialstyrelsens foreskrifter far sjuk-
skdterskan anses falla inom begreppet forskrivare sdsom det avses i lagen
om lakemedelsforteckning. Forutséttningarna for att fa ta del av upp-
gifterna 1 lakemedelsforteckningen ska ddrmed bedémas i enlighet med
vad som giller for forskrivare.

Nir ett uttryckligt samtycke foreligger fran den registrerade &r kravet
att det ska foreligga en akut nddsituation for att fa ta del av uppgifterna i
lakemedelsforteckningen endast tillampligt for legitimerade sjuk-
skoterskor utan forskrivningsrétt av ldkemedel.

En legitimerad sjukskdterska utan forskrivningsrétt av lakemedel far
saledes ta del av uppgifterna i ldkemedelsforteckningen enbart om det &r
nodvindigt for att den registrerade ska kunna fa vérd eller behandling
som han eller hon oundgéngligen behover. I detta ligger att uppgifterna i
lakemedelsforteckningen kan antas vara nddvéindiga for den aktuella
varden, att den registrerades tillstind r sddant att han eller hon har ett
oundgingligt behov av vard eller behandling och att varden &r av sadan
betydelse att tiden inte medger att det endast &r forskrivaren som ska
eftersokas for att logga in och fé del av uppgifterna i ldkemedelsforteck-
ningen.

Apoteket AB och i framtiden Apotekens Service AB (se avsnitt 7), &r
personuppgiftsansvarig for lakemedelsforteckningen, och ansvarar sdsom
idag for att dtkomstkontroll och uppf6ljning gors.

Enligt tredje stycket ska legitimerade sjukskoterskor under samma for-
utséittningar som idag géller for forskrivare fa tillgédng till ldkemedels-
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forteckningen om den registrerade sjélv eller behorig stillforetradare for
den registrerade inte kan ldmna sitt samtycke och om det &r nédvéndigt
for att den registrerade ska kunna fa vard eller behandling som han eller
hon oundgéngligen behdver, se prop. 2004/05:70 s. 51 f.

Nér uppgifter ldmnats till en legitimerad sjukskoterska med stod av
tredje stycket dr sjukskoterskan, pa samma sitt som géller for en forskri-
vare, skyldig att dokumentera sin atkomst till férteckningen, skélen till
att samtycke inte kunnat inhdmtas, varfor det funnits ett oundgéngligt
behov av vard eller behandling och varfor uppgifterna varit nédvandiga
for att tillgodose detta behov, se prop. 2004/05:70 s. 52.

Skyldighet for vardgivare att se till att atkomst till sddana uppgifter om
patienter som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras foljer
aven av 4 kap. 3 § patientdatalagen (2008:355). Enligt 8 kap. 5 § samma
lag ska dven en vardgivare pd begéiran av en patient lamna information
om den direktitkomst eller elektroniska &tkomst till uppgifter som fore-
kommit om patienten.

78§

Andringarna i paragrafen utgér foljdandringar pa grund av att 3 § andra
och tredje styckena dndras. Nar forutsiattningarna enligt 3 § andra och
tredje styckena foreligger far dven en legitimerad sjukskoterska utan
forskrivningsritt av ldkemedel ha direktdtkomst till uppgifter i ldke-
medelsforteckningen.

Ikrafttradandet

Lagéndringarna foreslés trdda i kraft den 1 juni 2009.
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Forfattningsforslag i promemorian Andringar i lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning m.m.
(Ds 2008:58)

Lagforslag

Promemorian har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om éindring i lagen (2005:258) om
likemedelsforteckning

Héarigenom foreskrivs att 3§ lagen (2005:258) om ldke-

medelsforteckning ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38!
Lakemedelsforteckningens dokumentation av kop av forskrivna
lakemedel far endast anvindas for att
1. astadkomma en sdker framtida forskrivning av likemedel for den

registrerade,

2. bereda den registrerade vard eller behandling,
3. komplettera den registrerades patientjournal,

4.underldtta den kontroll som

skall ~ genomféras  innan  ett
lakemedel Ildmnas wut till den
registrerade fran apotek, samt

4. underlatta den kontroll som ska
genomfOras innan ett likemedel
lamnas ut till den registrerade fran
apotek, samt

5. underlitta den registrerades likemedelsanvandning.

Tillgang  till  uppgifterna i
lakemedelsforteckningen far endast
med uttryckligt samtycke fran den
registrerade ges till forskrivare av
lakemedel och till farmaceut pa
apotek. Forskrivare far anvinda
uppgifterna 1 forteckningen for
dndamal som anges i forsta stycket
1-3. Farmaceut pd apotek far vid
fardigstillande av likemedel som
skall 1amnas ut till den registrerade
anvianda uppgifterna for dndamal
som anges i forsta stycket 4.

! Senaste lydelse 2005:258.

Tillgang till uppgifterna i lake-
medelsforteckningen far  endast
med uttryckligt samtycke fran den
registrerade ges till forskrivare av
lakemedel och till farmaceut pa
apotek. Forskrivare far anvinda
uppgifterna 1 forteckningen for
dndamal som anges i forsta stycket
1-3. Farmaceut pd apotek far vid
fardigstdllande av likemedel som
ska lamnas ut till den registrerade
anvianda uppgifterna for dndamal
som anges 1 forsta stycket 4.
Farmaceut pa apotek eller hos en
vardgivare fdr anvinda uppgifterna
i forteckningen vid individuella
ldkemedelsgenomgdangar med den
registrerade  for dndamdl som
anges i forsta stycket 5.

Bilaga 1
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Om den registrerade inte kan
lamna sitt samtycke, far uppgifterna
i forteckningen ldmnas ut till
forskrivare om det dr nodvéndigt
for att den registrerade skall kunna
fa vard eller behandling som han
eller hon oundgéngligen behover.

Om den registrerade inte kan
lamna sitt samtycke, far uppgifterna
i forteckningen ldmnas ut till
forskrivare om det dr nddvéndigt
for att den registrerade ska kunna fa
vard eller behandling som han eller
hon oundgéngligen behover.

En forskrivare far dverldta at
annan  hdlso- och  sjukvards-
personal att med  uttryckligt
samtycke fran den registrerade,
eller om den registrerade inte kan
ldmna sitt samtycke fd tillgang till
uppgifterna i ldkemedelsforteck-
ningen, om det dr nodvdndigt for
att den registrerade ska kunna fd
vdrd eller behandling som han eller
hon oundgdngligen behover. Annan
héllso- och sjukvdrdspersonal far
anvdnda uppgifterna i
forteckningen for dndamdl som
anges i forsta stycket 2-3.

7§

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

Forskrivare, annan hdlso- och
sjukvdrdspersonal som avses i 3§
fjdrde stycket och farmaceut far
under de forutsittningar som anges
i 3 § andra, tredje och fjdrde styck-
ena ha direktitkomst till uppgifter i
lakemedelsforteckningen. Den
registrerade far ha direktatkomst till
uppgifter om sig sjélv.

Denna lag trader i kraft den 1 april 2009.

% Senaste lydelse 2005:258.
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Forteckning Gver remissinstanser som avgett yttrande
over promemorian Ds 2008:58 Andringar 1 lagen
(2005:258) om likemedelsforteckning m.m.

Riksdagens ombudsmén JO, Malmé tingsrédtt, Kammarrdtten i Stock-
holm, Socialstyrelsen, Lékemedelsverket, Handikappombudsmannen
(HO), Barnombudsmannen (BO), Apoteket AB, Datainspektionen, Stats-
kontoret, Pensiondrerna Riksorganisation (PRO), Sveriges Pensionirs-
forbund (SPF), Sveriges Kommuner och Landsting, Sveriges ldkar-
forbund, Svenska ldkaresillskapet, Vardforbundet, Svensk Sjuk-
skoterskeforening (SSF), Sveriges Farmacevtforbund, Farmaciférbundet,
eHélsoinstitutet vid Hogskolan i Kalmar, Svensk forening for medicinsk
informatik (SFMI), Riksforbundet for hjélp at narkotika och likemedels-
beroende (RFHL), So6dra Alvsborgs Sjukhus, Reumatikerférbundet,
Svensk forening for allmdnmedicin (SFAM), Riksforbundet ungdom for
social hélsa (RUS), Riksférbundet for Social och Mental hilsa (RSMH)
samt Svenska Diabetesforbundet.
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