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Okad patientsakerhet pa
| &kemedel somradet

Sammanfattning

| betdnkandet behandlas regeringens proposition 2004/05:70 Okad patient-
sikerhet pa |akemedelsomrédet, 13 motionsyrkanden som vackts med anled-
ning av propositionen samt 5 motionsyrkanden fran allménna motionstiden
2004.

Utskottet delar regeringens uppfattning att det bor inréttas ett nytt per-
sonregister med uppgifter om de férskrivna lakemedel som hamtas ut pa
apotek. Lakemedelsforteckningen skall foras av Apoteket AB. Syftet med
det nya registret ar att avhjépa problem som kan félja av bristande infor-
mation om en patients aktuella |&kemedelssituation. Utskottet anser i likhet
med regeringen att registret skall forfattningsregleras sérskilt i en ny lag om
l&kemedel sforteckning. For att lagen skall omfatta samtliga forvérv av 18ke-
medel som sker med fullstandig kostnadsreducering foreslar utskottet dock
en 8ndring i 1 8§ i regeringens forslag.

Utskottet stéller sig vidare bakom regeringens beddmning att det bor
inréttas ett 18kemedelsregister i form av ett hélsodataregister hos Socialsty-
relsen. Utskottet tillstyrker féredagna andringar i lagen (1996:1156) om
receptregister, bl.a. att Apoteket AB skall fa redovisa uppgifter som kan
héanforas till en enskild person till Socialstyrelsen utan den berdrda perso-
nens samtycke. Aven 6vriga lagforslag tillstyrks.

Utskottet avstyrker samtliga motionsyrkanden.

Lagandringarna foreslds trada i kraft den 1 juli 2005.

| betdnkandet finns sju reservationer och ett sarskilt yttrande.



2004/05:S0U13

|nnehdllsférteckning

SAMMEANTAEENING.....evieiei e e 1
Utskottets fordag till riksdagshesiUt...........ccovevverevenene s 3
RedogorelSe fOr rendet.........ooocveiriririrs e 5
Arendet 0ch dess DEredNiNg.........coeveevevreeeeveteeeee e e een e 5
Propositionens huvudsakligainnehall............ccccoeeieiiieeececceceees 5
UtSKOLLELS OVErVAJANUEN. ......cceeceieeeeeieecee e 6
Forbéttrat stod till patienter, forskrivare och farmaceuter...........ccccoveueee. 6
Utskottets StAllNiNgStagande...........coevverereneeeeeeeeeseeeses e 12

Nationellt |ékemedel sregister for forskning, epidemiologiska
undersokningar och framstalIning av statistik inom héso- och

GUKVAIASOMIATEL. ... veovreeeeirrereseessiseseessesesesssesssssssssnssssesssssssssssssssesnsns 14
Utskottets StAllNiNgStagande...........coevvereniereeienieeeseseceses s 17
OVIIGATTAGON ......cecveeceeeeeveee ettt eeeete et st enes st s s tes s ss s s snens 17
Utskottets StAllNiNgStagande...........ooevvererereeenieieeeeeeses e 19
RESENVELIONES ...t sae e 20
1. Avslag paforslaget till lag om |akemedel sforteckning m.m., punkt 1 (m,
TP, KO, ©) e 20
2. Forbéttrat stod till patienter, forskrivare och farmaceuter, punkt 2 (fp,
R o) 20

3. Forbéttrat stod till patienter, forskrivare och farmaceuter, punkt 2 (m).. 22
4, Forsakringsholags och arbetsgivares hantering av registerutdrag, punkt

4 (M, TP, KA, €) e 23
5. Nationellt |akemedelsregister, punkt 5 (IM).......ccocovevrrierenneree e 24
6. Forslag rérande stéllforetradare for vuxna, punkt 7 (m, kKd)......cccceeee. 24
7. Nationellt system for patientjournaler, punkt 8 (m, fp, kd, €)................. 25
SArSKIlt YHIANE.......eieiiieeee et 26
Forbéttrad ekonomisk och medicinsk uppfoljning (C) ......cccveeeveveveeveennns 26
Bilaga 1
Forteckning 6ver behandlade fOrslag..........ccoovvie i 27
[ 0010 10] 1= o S 27
FOLJAMOLIONEY .....ccuiitiitiiiesie e et 27
Motioner fran allmé&nna motionstiden hosten 2004..........cccceveveveveeevrecnnnee. 28
Bilaga 2
Regeringens 1agforsag.......cocoeeininenenire e 29
Bilaga 3
ULSKOLLELS 180 OrSag. . cvevverieneeieisii et 35



2004/05:S0U13

Utskottets forslag till riksdagsbes ut

1. Avslag pa forslaget till lag om lakemedelsférteckning m.m.
Riksdagen avsdr motionerna 2004/05:S07 yrkande 1 och
2004/05:S08.

Reservation 1 (m, fp, kd, ¢)

2. Forbéttrat stod till patienter, férskrivare och farmaceuter

Riksdagen antar regeringens forslag till
a) lag om lakemedelsforteckning, med den andringen sdvitt avser 1 §
att bestAmmelsen far den lydelse som utskottet foresldr i bilaga 3,
b) lag om andring i lagen (1998:544) om vérdregister.
Dérmed bifaler riksdagen delvis proposition 2004/05:70 i denna del
och avslar motionerna 2004/05:So7 yrkande 2, 2004/05:S09 yrkande-
na 1 och 3, 2004/05:S010 yrkande 1, 2004/05:S0234, 2004/05:S0394
yrkande 18, 2004/05:S0456, 2004/05:S0481 och 2004/05:S0605 yr-
kande 25.

Reservation 2 (fp, kd, ¢)

Reservation 3 (m)

3. Forbéttrad ekonomisk och medicinsk uppfdljning m.m.
Riksdagen avsldr motion 2004/05:S09 yrkande 2.

4. Forsakringsbolags och arbetsgivares hantering av regis
terutdrag
Riksdagen avddr motion 2004/05:S09 yrkande 4.
Reservation 4 (m, fp, kd, )

5. Nationdllt |akemedelsr egister
Riksdagen antar 3 § fjéarde stycket samt 4 och 9 88 i regeringens
fordag till lag om éndring i lagen (1996:1156) om receptregister.
Darmed bifaller riksdagen proposition 2004/05:70 i denna del och
avsl&r motion 2004/05:S07 yrkandena 3 och 4.
Reservation 5 (m)

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

7. Fordag rorande stallforetradare for vuxna
Riksdagen avddr motion 2004/05:So7 yrkande 5.
Reservation 6 (m, kd)
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UTSKOTTETS FORSLAG TILL RIKSDAGSBESLUT

8. Nationellt system for patientjournaler
Riksdagen avsddr motionerna 2004/05:S07 yrkande 6 och
2004/05:S010 yrkande 2.
Reservation 7 (m, fp, kd, ¢)

Stockholm den 12 april 2005

Pa socialutskottets vagnar

Ingrid Burman

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



Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

Till grund for fordagen i propositionen ligger betdnkandet fran Utred-
ningen om uppfoljning inom |akemedelsomrédet, Okad patientsikerhet péa
lakemedelsomrédet (SOU 2003:52).

Den 7 april 2005 |amnade tjansteman fran Social departementet information
i drendet till utskottet.

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

Propositionens huvudsakligainnehdll

| propositionen foredas en ny lag om lakemedelsférteckning. Lagen inne-
bar att ett nytt personregister inrédttas. Registret kommer att innehdlla
uppgifter om de forskrivna lakemedel som en viss patient hamtar ut pa
apotek. Forteckningen skall féras av Apoteket AB. Sjalva registreringen av
uppgifter skall ske utan patientens medgivande. Tillgang till uppgifterna ar
daremot beroende av patientens uttryckliga samtycke. Uppgifterna i regist-
ret skall kunna anvandas av patienter, forskrivare och farmaceuter pa apotek.
Den nya lagen innehdller vidare bestammelser om bl.a. &ndamal, registerin-
nehall, direktatkomst, sokbegrepp, information, réttelse och skadestand. En
foljdandring till lagen foreslas i 6 § lagen (1998:544) om vardregister.

Regeringen anser att det bor inréttas ett 18kemedelsregister i form av ett
hélsodataregister hos Socialstyrelsen. Med anledning harav foreslas vissa
andringar i lagen (1996:1156) om receptregister. Andringarna innebar att
redovisningen fran Apoteket AB till Socialstyrelsen av uppgifter som kan
hénforas till en enskild person inte langre skall kréava den bertrda perso-
nens samtycke. Samtidigt begrénsas redovisningen till uppgifter for epide-
miologiska undersokningar, forskning och framstélining av statistik inom
hélso- och sukvardsomradet. | receptregisterlagen foresas vidare en and-
ring med innebdrd att det blir mgjligt for Apoteket AB att elektroniskt spara
recept for flera uttag under hela receptets giltighetstid.

Lagfordagen foreslés trada i kraft den 1 juli 2005.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Utskottets Gvervaganden

Forbéttrat stod till patienter, forskrivare och
farmaceuter

Utskottetsforslag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens forslag till ny lag om l8kemedels-
forteckning, dock med den andringen att 1 § far den lydelse som
utskottet foreslar i bilaga 3. Motioner vari framfors kritik mot
fordaget, framst mot att Apoteket AB skall fora registret, bor
avslas. Riksdagen bor aven avsla motioner fran allmanna motions-
tiden med hanvisning till att dessa far anses i vart fal delvis
tillgodosedda med regeringens forslag. Utskottet avstyrker aven
motioner om att vidga | 8kemedel sférteckningens anvandningsom-
rade och om foérsakringsbolags och arbetsgivares hantering av
registerutdrag.

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

Propositionen m.m.

Enligt regeringen forutsdtter en god, siker och kostnadseffektiv vard att
patienten och forskrivaren i behandlingssituationen kan fa korrekt informa-
tion om behandlingsalternativ, lékemedel, patientens aktuella |8kemedel sor-
dinationer och om andra viktiga patientdata. Utvecklingen pa |dkemedels-
omradet har varit mycket dynamisk de senaste 50 &ren, och nya |akemedel
stér i dag for en betydande del av de terapeutiska framstegen. Lakemedien
blir alltmer potenta och kraver ofta en langt driven individuell dosanpass-
ning. Detta innebar 6kade krav pa forskrivarens kunskaper och behov av
information om den enskilde patientens forhallanden.

Regeringen konstaterar att det i nulaget inte finns nagon samlad informa-
tion om patientens |&kemedelssituation tillganglig. Att en forskrivare inte
har den fullstandiga och korrekta bilden av patientens |dkemedelsforhallan-
den klar for sig nér ett lakemedel skall forskrivas utgér enligt regeringen
en uppenbar halsorisk for den enskilde patienten. En brist pa information
om patientens lakemedel sférhallanden kan leda till 6ver- och underforskriv-
ning samt direkt felaktig forskrivning, vilket i sin tur kan leda till att
patienten drabbas av sjukdom och lidande.

| propositionen framhdlls dven behovet av aktuell information om pati-
entens |akemedelsforhdllanden vid den farmakologiska kontroll som farma-
ceuter gor innan ett forskrivet lakemedel kan ldmnas ut fran ett apotek. |
denna kontroll ingér framst bedomningar av risker for interaktioner och
Overdoseringar samt en rimlighetsbedéomning av kombinationer m.m. av
lakemedel.
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Enligt regeringen maste forskrivarens och farmaceutens brist p& informa-
tion betraffande patientens aktuella |8kemedelssituation avhjapas for att de
i sig galvklara mdlen om hogsta mojliga patientnytta och storsta mojliga
patientsakerhet pa |akemedelsomrédet skall kunna uppfyllas. Regeringen
papekar att Patientdatautredningen (dir. 2004:95) fram till utgangen av inne-
varande &r arbetar med frégan om att inrétta ett system med journalforing
knuten till patienten och inte till den vérdenhet som patienten bestker.
Informationen skulle med patientens medgivande kunna goras tillganglig for
forskrivare och farmaceuter. En sadan l6sning kraver emellertid omfat-
tande lagandringar, och enligt regeringens mening maste problemen som
foljer av bristen pa information om patientens |akemedelsforhdllanden atgar-
das snarast.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att det skall inréttas ett person-
register i form av en l&kemedelsforteckning. | syfte att stirka skyddet for
den enskildes integritet skall lékemedelsforteckningen forfattningsregleras
sarskilt i en ny lag om |&kemedelsférteckning. Forteckningen skall foras av
Apoteket AB och innehdlla uppgifter avseende de forskrivna lakemedel som
en patient hamtar ut pd apoteket. Lakemedelsforteckningen far innehdlla
uppgifter om inkdpsdag, vara, méngd, dosering samt den registrerades namn
och personnummer. Sjélva registreringen skall f& ske utan patientens med-
givande, men uppgifternai forteckningen skall inte fa goras tillgangliga for
annan utan patientens uttryckliga samtycke.

Lakemedelsforteckningen skall enligt forslaget endast fa anvandas for
vissa angivna andamal. Forskrivare foreslas fa anvanda forteckningen for
att dstadkomma en siker framtida lakemedelsférskrivning for den registre-
rade och for att bereda den registrerade vard eller behandling. Forskrivare
skall aven fa anvanda uppgifterna for att komplettera den registrerades pati-
entjournal. Vidare skall férteckningen f& anvandas av farmaceut p& apotek
for att underlétta den kontroll av 1&kemedel som skall ske innan ett |ekeme-
del 1amnas ut fran apotek. Regeringen anser vidare att forteckningen skall
fa anvandas av de registrerade for att underlétta deras |akemedel sanvand-
ning.

Enligt fordaget i propositionen skall inte den enskildes samtycke krévas
for sélva registreringen av uppgifterna i |ékemedelsforteckningen. Reger-
ingen redovisar utforligt skalen harfér. Bland annat anfors att férskrivare
och farmaceut maste kunna lita pa att samtliga uthamtade aktuella |dkeme-
del finns med i forteckningen. Ett register som fér vissa patienter endast
redovisar ett urval av de forskrivna l&kemedel som hémtats ut skulle av
naturliga skal inte fullt ga att lita pA Att uppgifterna registreras utan den
enskildes samtycke innebér vidare att de finns registrerade i de fal patien-
ten eller kunden & dement eller forvirrad eller kommer in medvetsos pa
en akutmottagning. Sammanfattningsvis anser regeringen att skalen for att
tilldta att uppgifterna i en lakemedelsforteckning registreras utan krav pa
den enskildes samtycke véger tungt och att sélva fortecknandet av uppgif-
terna darfor skall f& ske utan krav pa den enskilde patientens samtycke.
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For att skydda den enskildes integritet anser regeringen emellertid att
tillgangen till uppgifterna skall vara beroende av den enskildes samtycke.
Om samtycke inte kan lamnas f&r dock uppgifterna i forteckningen lamnas
ut till forskrivare om det & nodvéandigt for att den registrerade skall kunna
fa vard eller behandling som han eller hon oundgéngligen behover.

Att foresld Apoteket AB som registerforare och personuppgiftsansvarig
enligt personuppgiftdagen faller sig enligt regeringen naturligt eftersom
registret skall innehdla uppgifter om lakemedel som hamtas ut pa apotek.
Det & redan nu mojligt att skapa en forteckning med uppgifter om samt-
liga forskrivna lakemedel som en patient hamtar ut fran apotek. Uppgif-
terna kan foras in i forteckningen oavsett var i landet |akemedlet blivit
forskrivet och oavsett om det forskrivits av en privat vardgivare eller i
landstingets regi. Enligt regeringen & Apoteket AB den enda kallan fran
vilken en sddan fullstandig information kan hémtas i dagslaget. Det finns
vidare ingen anledning att tro att Apoteket AB inte kan finna de nddvan-
diga l6sningarna for en séker och smidig dverforing av uppgifterna till
hélso- och sjukvarden. Apoteket AB:s personal kommer att ha tystnads-
plikt enligt 2 kap. 8 & lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa halso- och
sukvardens omréde och far enbart 1&mna ut uppgifter i registret i enlighet
med vad som foljer av den féredagna lagen. Regeringen finner att skéen
for att |8ta Apoteket AB fora registret klart dvervager de skdl som kan
anféras emot en sddan ordning.

Nar det galler frgan om hur registret skall hanteras om apoteksmonopo-
let upphor anfors i propositionen att det & omgjligt att forutse konsekven-
serna av ala tankbara framtida scenarion. For det fall detaljhandel smono-
polet behover forandras och denna forandring inverkar pa forutsittningarna
for registret, kommer regeringen dock att &terkomma med de forsag som
& nodvandiga.

M otionerna

I motion So7 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) yrkas att riksdagen
bedutar att avsla regeringens forslag om att infora en 1akemedel sforteck-
ning som placeras vid Apoteket AB (yrkande 1). Vidare yrkas att riksda-
gen begar att regeringen snarast dterkommer med forsdag om att infora ett
samlat |8kemedelsregister som hanteras av Sociastyrelsen (yrkande 2).
Motiondrerna valkomnar inférandet av en |akemedel sférteckning, inte minst
for att sakerstélla aldres och kroniskt sukas vérdkvalitet. Ett flertal argu-
ment talar dock emot att 18gga ansvaret for hanteringen av forteckningen
hos Apoteket AB. For det forsta ter det sig enligt motionérerna onddigt att
ha tvd huvudman for register som i praktiken innehdller ungefar samma
information. Epidemiologiskt centrum (EpC) vid Socialstyrelsen handhar
redan i dag uppgifter som syftar till att underlétta for landstingen och andra
vérdgivare. For det andra & det viktigt att forbereda en eventuell évergang
till ett nationellt enhetligt patientjournalsystem, vilket enligt motionérerna
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ocksd bor hanteras av EpC. Motionarerna kritiserar vidare att den fore-
dagna |akemedelsforteckningen inte & avsedd att innehdla sddan for
vardgivaren viktig information som indikationer och férskrivningsorsak
samt att |akemedel sanvandning som sker pa annat sitt an via receptforskriv-
ning inte inkluderas. Enligt motiondrerna borde det vara méjligt att kom-
plettera ett |akemedelsregister som administreras av EpC med information
frdn Apoteket AB, eller konkurrerande distributérer av ldkemedel, om de
lékemedel som faktiskt har hamtats ut. Slutligen kritiserar motionédrerna att
regeringen inte har tagit stéllning till hur ett eventuellt upphévande av Apo-
teket AB:s monopol skall hanteras. Om monopolet forklaras olagligt kom-
mer kostnaderna for 18kemedel sforteckningen, ca 5 miljoner kronor, att vara
bortkastade. Forslaget &r i vilket fall som helst inget annat &n en temporar
6vergangslosning i vantan pa att Patientdatautredningen blir klar med sitt
arbete. Dessa resurser borde darfor satsas pa att inleda forberedel ser for att
inféra en mer permanent |6sning, menar motionérerna.

I motion So8 av Ulla Loéfgren och Maud Ekendahl (m) begérs ett tillkénna-
givande om att fora in forskrivna lakemedel pa ett s.k. smartkort. Motiona
rerna foredar att det i stallet for ett register hos Apoteket AB infors ett
system med smartkort, dar lakaren kan registrera och avldsa medicine-
ringen. Diskussionen kan déarmed foras mellan |&kare och patient direkt.
Enligt motionérerna kan kortet med férdel andutas till ett centralt register
hos t.ex. Sociastyrelsen.

| motion So10 av Chatrine Palsson mifl. (kd) begérs et tillkannagivande
om att landstingen bor handha |8kemedel sférteckningen (yrkande 1). Genom
att |&kemedelsforteckningen skall hanteras av Apoteket AB ges inte lands-
tingen majlighet att utvardera forskrivningen. Att olika vardenheter kan fdlja
upp sitt handlande skulle dven f& stor betydelse for mojligheten till en sak-
rare |kemedel shantering och medicinforbrukning inom & drevarden.

Aven i motion So9 av Kenneth Johansson mifl. (c) begars ett tillkannagi-
vande om att landstingen boér vara registerférare (yrkande 3). Eftersom
apoteksmonopolet troligen kommer att avvecklas och Patientdatautred-
ningen skall komma med sina forslag, & enligt motiondrernas mening
Apoteket AB inte pa lang sikt lampligt att fora registret. Mgjligheterna att
knyta samman |&kemedel suppgifterna med Ovriga patientuppgifter av bety-
delse for ett gott behandlingsresultat talar i stéllet for att landstingen &r
lampligast som registerforare. | motionen begérs vidare ett tillkénnagi-
vande om att lagstiftning och tekniska system bor utformas sd att de kan
fungera som en del i ett nationellt hdlsonét, kopplat till digitala journaler
m.m. (yrkande 1). Motion&rerna pdpekar att det i avvaktan pa Patientdataut-
redningens kommande forslag om en samlad journalféring, som kan inklu-
dera al relevant information om den enskilde patienten, & viktigt att se
lakemedelsregistret i perspektivet av en |angsiktig forstarkning av informa-
tionshanteringen inom véard- och omsorgssektorn. Vidare begérs ett tillkan-
nagivande om att majligheterna att vidga registrets anvandningsomrade till
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att aven framja en effektivare kontroll av felaktig |8kemedelsforskrivning
och utvérdering av lakemedel, skyndsamt bor utredas (yrkande 2). Det fére-
slagna registret skall enligt propositionen enbart anvandas i syfte att skydda
patientsiakerheten. Mot bakgrund av att lékemedelskostnaderna visar en
mycket stark tendens till ¢kning & det emellertid, enligt motiondrernas
mening, aven av storsta betydelse att forbéttra mojligheterna till en korrekt
och effektiv lakemedelsanvandning. Registret skulle kunna tillféra sjuk-
vardshuvudmannen information for en effektivare kontroll av felaktig for-
skrivning. Vidare torde det kunna finnas en stor potential att forbéttra den
systematiska utvarderingen av lékemedels effektivitet, biverkningar och
interaktion genom samkérning av data frén det foreslagna registret och pati-
entjournaler. Slutligen yrkas i motionen att riksdagen av regeringen begér
fordag pa atgérder for att forebygga att registeruppgifterna, genom patien-
ternas eget agerande, anvénds som selekteringsverktyg for arbetsgivare,
forsakringsgivare, m.fl. (yrkande 4). Individens rétt att fata del av sina egna
registerutdrag kan enligt motionérerna medfora att arbetsgivare och forsak-
ringsgivare forsoker utéva patryckningar pa individen att forevisa utdrag
fran lakemedel sregistret, t.ex. i anstallningssituationer eller for tecknande av
forsakring. Forebyggande atgérder kan exempelvis vara en tydlig lagstift-
ning mot denna typ av pétryckningar eller att individen inte delges infor-
mation i form av pappersutskrift.

Foljande fem motioner vécktes under allmanna motionstiden 2004.

I motion So456 av Cecilia Wikstrom (fp) begérs ett tillkénnagivande om
inforandet av lakemedeldlistor inom &drevérden. Motiondren anfor att
manga felforskrivningar och Gverdoseringar bland ddre patienter borde
kunna undvikas om det for patienterna fanns |&kemedelslistor dér alla for-
skrivna mediciner fanns registrerade. Motionédren efterlyser ett lagforslag
som kan réda bot pa svarigheterna att upprétta |akemedeldlistor for anvand-
ning inom & drevarden.

I motion S0605 av Goran Hagglund m.fl. (kd) begérs ett tillkéannagivande
om uppfdljning och kontroll av férskrivningen av |ékemedel, i synnerhet
till &dre i sarskilda boenden (yrkande 25). Enligt motionérerna orsakar fel-
aktig l18kemedel sanvandning stort lidande fér den enskilde och miljardkost-
nader for béde foretag och gukvéard. System och metoder méste till for att
mojliggdra en béttre uppfoljning och kontroll av férskrivningen av |ékeme-
del.

| motion S0234 av Torsten Lindstrém (kd) begérs ett tillkannagivande om
samordning av medicinering. Motionédren tar upp problemet med att olika
|&kare ovetande om varandras bedémningar till en och samma patient kan
forskriva samma medicin eller olika mediciner som kanske t.o.m. motver-
kar varandra

I motion S0394 av Maud Olofsson m.fl. (c) begérs ett tillkénnagivande om
inréttandet av ett patientregister (yrkande 18). Motiondrerna anser att ett
nationellt patientregister bor inréttas dar de |akemedel en patient anvander
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sig av skall framgd. Registret skall kunna anvandas av behorig medicinsk
och farmaceutisk personal som arbetar med personen i fréga. Patientens
deltagande i registret skall dock kréva hans eller hennes samtycke.

| motion So481 av Inger Lundberg m.fl. (s) begérs ett tillkénnagivande om
att ett forskrivarregister avseende utskrivning av receptbelagda |8kemedel
bor uppréttas. Registret skall enligt motionédrerna ange vilken |&kare eller
annan medicinskt ansvarig som har ordinerat medicin, som sdlts till och for
manniska pa svenskt apotek. Registret forutsitts dock inte ange till vilken
patient som medicinen ordinerats.

Bakgrund

Utredningen om uppfdljning inom |akemedelsomradet hade i uppdrag att se
Over nuvarande och framtida behov av och mgjligheter till medicinsk och
ekonomisk uppfdljning inom lakemedelsomradet och vid behov foreda for-
béttringar. Utredningen tog bl.a. stallning till fragan huruvida patienten sélv
skulle kunna vara bérare av sin l&kemedelsinformation genom s.k. smart-
kort. Utredningen konstaterade i sitt betdnkande (SOU 2003:52 s. 89 f.) att
en forutséttning for att ett system med ett sarskilt minneskort vid sidan av
patientjournalen skall bli helt tillférlitligt ur forskrivarsynpunkt & att pati-
enten alltid foreter kortet vid forskrivningen eller vid uthdmtning av |8ke-
medlet p& apotek. Enligt utredningen var smartkort inte ett realistiskt
aternativ for att dokumentera patientens lakemedelsforskrivningar eller
utkop av receptbelagda lakemedel pé apotek.

Utredningen skulle dven 6vervéga vilka tgarder som kan vidtas for att
tillgodose landstingens behov av forbattrade majligheter till uppfoljning.
Utredningen, vars fordag regeringen i stort sett har foljt, konstaterade nar
det géller landstingens uppfdljningsmgjligheter att den information som i
dag Gverfors fran receptregistret till landstingen ger majligheter till en effek-
tiv och meningsfull sival ekonomisk som medicinsk uppféljning. Om
uppgifter om utkopta receptforskrivna ldkemedel kunde knytas till den
enskilde patienten skulle visserligen mdjligheterna till uppféljning framjas
ytterligare. Utredningen fann dock att skyddet fér den personliga integrite-
ten vagde tyngre dan samhallsintresset och |amnade darfor inte négot for-
dag om forbéattrade mojligheter till 18kemedel suppfdljning for landstingen.

Utredningen om personlig integritet i arbetslivet (dir. 1999:39) har haft i
uppdrag att se 6ver behovet av laggtiftning eller andra 8tgarder for att stiarka
skyddet for den enskildes personliga integritet i arbetslivet. | Gversynen har
bl.a. ingétt fragor om anvandning av drogtester och andra medicinska kon-
troller samt inhdmtande av personuppgifter om en arbetstagares eller arbets-
sbkandes hdlsa eller droganvandning. Utredningens beténkande, Personlig
integritet 1 arbetsivet (SOU 2002:18), & under beredning i
Regeringskansliet.
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Inom Regeringskansliet har ett uppdrag givits att analysera férsakringsbola
gens hantering av patientjournaler och annan information om den enskildes
hdlsa. Mot bakgrund av analysen skall 6vervdgas om det bor inforas
begrénsningar ndr det galler forsakringsbolagens majligheter att begéra att
den som vill teckna en forsakring ger bolaget tillgang till information frén
halso- och sjukvérden. Enligt uppgift fran Justitiedepartementet skall upp-
draget redovisas under varen 2005.

Socialstyrelsen presenterade den 8 mars 2005 rapporten Vard och omsorg
om &ldre — Lagesrapport 2004. Sociastyrelsen konstaterar flera problem-
omraden nér det gdler dldres |akemedelsanvandning: brister i dokumenta-
tionen och informationsoverforingen, bristande kontinuitet i l&karkontak-
ten, altfor oregelbunden Oversyn av lé&kemedelsanvandningen samt
otillracklig utbildningsniva bland personalen vid &dreboenden och inom
hemtjansten. Socialstyrelsen anser att det framfor alt géler att komma till
rétta med problem som uppstdr till foljd av polyfarmaci samt att kvaliteten
i de dldres lakemedelsanvandning behdver forbéttras.

Sociastyrelsen har i enkéter till landets samtliga verksamhetschefer i
Oppen vard, medicinskt ansvariga Sjukskéterskor och ordférande i
|akemedel skommittéer stallt frégor om hur man féljer upp ddre personers
|&kemedelsanvandning. Studien visade att de flesta kande till Socialstyrel-
sens nyligen utvecklade kvalitetsindikatorer, men att systematiska |akeme-
delsgenomgéngar anda inte gjordes i nagon stérre omfattning i brist pa tid
och avsaknad av ekonomiska avtal.

Utskottets stallningstagande

Fullstdndig och korrekt information om en patients |&kemedelssituation &r
av avgbrande betydelse for att forskrivare och farmaceuter skall kunna
uppna hogsta mojliga sakerhet och nytta for patienten. Utskottet instammer
med regeringen att det & angel&get att snarast vidta atgarder for att 16sa de
problem som féljer av bristen pa sddan information. Varken Patientdataut-
redningens arbete eller behandlingen i EG-domstolen av detaljhandelsmo-
nopolet utgdr enligt utskottets mening tillrackliga skal att avvakta med
sadana atgarder. Utskottet ser mycket positivt pa regeringens fordag att
inrétta en |akemedelsforteckning samt att reglera denna sérskilt i en ny lag.
I motion So8 (M) anfors att ett system med s.k. smartkort bor inforasi stéllet
for en l&kemedelsforteckning. Utskottet delar utredningens uppfattning att
smartkort inte framst&r som ett redistiskt aternativ for att dokumentera
patientens |&kemedelsforskrivningar eller utkop av ldkemedel. Mot bak-
grund av det anforda avstyrker utskottet motionerna So7 (m) yrkande 1 och
So8 (m).

Utskottet delar regeringens uppfattning att det faller sig naturligt att till-
dela Apoteket AB rollen som registerforare och personuppgiftsansvarig.
Redan i dag registrerar Apoteket AB uthéamtade forskrivna |ékemedel med
stéd av lagen (1996:1156) om receptregister. Foretaget ar i dagsléget den
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enda kallan fran vilken fullstandig sddan information kan hamtas. Utskot-
tet konstaterar vidare att regeringen har for avsikt att &erkomma med
nodvandiga forslag for det fall eventuella kommande forandringar i detalj-
handelsmonopolet inverkar pa forutsittningarna for registret.

Utskottet har inte heller nagra invandningar mot forslaget Svitt avser
vilka uppgifter som skall fa registreras. Utskottet ser dock positivt pé att
regeringen har for avsikt att |ata utreda frdgan huruvida uppgifter Zven om
forskrivare bor kunna registreras i forteckningen. Vidare skall forutsattning-
arna for att infora ett system med koder for forskrivningsorsak pa recept
utredas.

I motion So7 (m) yrkande 2 pdpekas nackdelen med att |1akemedel sfor-
teckningen enbart kommer att omfatta de forskrivna lakemedel som ham-
tas ut fran apotek. Utskottet instdmmer naturligtvis i motiondrernas och
regeringens uppfattning att det vore bra om férteckningen &ven kunde inne-
hélla uppgifter om lakemedel som tillhandahalls inom den slutna varden och
vid sérskilda boenden, men konstaterar att detta inte & mojligt for tillféllet.

Utskottet delar &ven uppfattningen i motion So9 (c) yrkande 1 att det &r
viktigt att se lakemedelsforteckningen i perspektivet av en langsiktig for-
starkning av informationshanteringen inom vard- och omsorgssektorn. Bland
annat mot bakgrund av hur Patientdatautredningens uppdrag har formule-
rats utgdr utskottet dock fran att regeringen har samma installning.

Med kop av |8kemedel avses enligt 1 8§ forsta stycket i forslaget till lag
om |&kemedel sforteckning &ven forvarv av [ékemedel med fullsténdig kost-
nadsreducering enligt lagen (2002:160) om |dkemedelsférmaner m.m. Under
beredningen i utskottet har Socialdepartementet meddelat att en &ndring i
den ndmnda bestdmmelsen bor goras. Bakgrunden hértill redovisades for
utskottet vid sammantrédet den 7 april 2005. Forslaget till 1 § forsta stycket
i den nya lagen om |&kemedelsférteckning Gverensstdmmer i sak med utred-
ningens forslag. Arendet har beretts pa sedvanligt sétt inom Regeringskans-
liet med bl.a. remissomgang. Forst efter Gverlamnandet av propositionen till
riksdagen pétalade en av de centrala remissinstanserna pa omrédet behovet
av att utvidga den nya lagens tillampningsomrade. Anledningen hartill &r
att bestdmmelser om kostnadsreducering vid forvarv av |ékemedel, for-
utom i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., aven finns i bl.a
smittskyddslagen (2004:168) och lagen (1993:332) om avgiftsfria 5jukvards-
formaner m.m. for vissa hiv-smittade. Fullstandig kostnadsreducering kan
aven gdlla vissa lakemedel som & kostnadsfria for vissa patientgrupper,
sasom t.ex. for diabetiker som far insulin kostnadsfritt. Enligt Socialdepar-
tementet bor dven forvérv av |ékemedel som sker med fullsténdig kostnads-
reducering med st6d av andra bestammelser an enligt 1akemedelsformanda-
gen kunna dokumenteras i ldkemedelsforteckningen. Syftet med
forteckningen &r att pa lakemedel somrédet astadkomma storsta méjliga nytta
och sdkerhet for patienterna. Detta forutsétter att samtliga |8kemedel som
patienten hamtar ut pa apotek kan dokumenteras i |akemedelsforteck-
ningen. Forteckningen kan annars skapa en fask trygghet for bl.a. férskri-
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varna och forlorar darmed sitt varde. Utskottet anser att 1 § forsta stycket
i regeringens fordag till lag om |akemedelsforteckning bor andras pa sitt
som foreslagits. Forslaget till andring framgér av bilaga 3.

Sammanfattningsvis tillstyrker utskottet regeringens férslag till ny lag om
|akemedel sférteckning, dock med ovanndmnda andring i 1 §, liksom forsla-
get till foljdandring i 6 § lagen (1998:544) om véardregister. Motionerna So7
(m) yrkande 2, S09 (c) yrkandena 1 och 3 samt Sol0 (kd) yrkande 1
avstyrks déarmed. Motionerna So234 (kd), So394 (c) yrkande 18, So456 (fp),
S0481 (s) och So605 (kd) yrkande 25 fé&r anses i vart fal delvis tillgodo-
sedda med de framlagda fordagen och avstyrks pa den grunden.

I motion So9 (c) yrkande 2 anférs att méjligheterna att vidga forteckning-
ens anvandningsomréde till att &en framja en effektivare kontroll av
felaktig 18kemedel sforskrivning och utvérdering av |dkemedel bor utredas.
Utskottet konstaterar att det i Patientdatautredningens uppdrag bl.a. ingar
att redovisa och lamna forslag till hur landstingens méjligheter till uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssakring, sarskilt med avseende pa forskriv-
ning och anvandning av lakemedel pa forskrivar- och individnivad, kan
tillgodoses. Utredaren skall &ven dvervaga om ett register for |akemedels
andamalsenlighet bor utformas och vid behov |amna fordag till en regler-
ing for ett sadant register hos L akemedel sverket. Motionen far darmed anses
i stort sett tillgodosedd.

Inom Regeringskansliet dvervégs for narvarande om det bor inforas begréans-
ningar nér det géler férsékringsbolagens mojligheter att begéra att den som
vill teckna en forsakring ger bolaget tillgang till information fran halso- och
sukvérden. Aven beténkandet frén Utredningen om personlig integritet i
arbetslivet & under beredning i Regeringskandliet. Enligt utskottets mening
bor resultatet av detta arbete inte foregripas. Motion So9 (c) yrkande 4
avstyrks darmed.

Nationellt [akemedel sregister for forskning,
epidemiol ogiska understkningar och framstallning av
statistik inom halso- och sjukvardsomradet

Utskottetsférdag i korthet
Riksdagen bor anta regeringens férslag till &ndringar i lagen
(1996:1156) om receptregister. Motionsyrkanden rérande beho-
vet av informerat samtycke bor darmed avslas.

Jamfor reservation 5 (m).
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Propositionen

Regeringen anser att det bor inréttas ett |&kemedelsregister i form av ett
halsodataregister hos Socialstyrelsen. Regeringen avser att genom en sar-
skild forordning inrétta och ge nédrmare foreskrifter om lakemedel sregistret.

Enligt 3 § forsta stycket 6 lagen (1996:1156) om receptregister far
receptregistret anvandas for registrering och redovisning till Socialstyrelsen
av uppgifter for medicinsk uppféljning, utvardering, kvalitetssakring, epide-
miologiska undersokningar, forskning och framstdlning av statistik. Av
fjarde stycket samma lagrum féljer att det krévs att den enskilde samtyc-
ker for att personnummer eller annan uppgift som kan hanféras till honom
eller henne skall fa atfolja uppgiftsredovisningen frén Apoteket AB till
Socialstyrelsen. Regeringen foreslar i propositionen en andring med inne-
bord att den berérda personens samtycke inte langre skall krévas.

De uppgifter som Apoteket AB med stdd av detta lagrum for over till
Socialstyrelsen tas i dag in i hdlso- och sukvardens |dkemedelsregister.
Detta register & inte ndgot personregister eftersom det inte innehdller upp-
gifter knutna till enskilda individer. For att prova mdjligheten att infor-
skaffa uppgifter fran receptregistret till hélso- och gukvardens |akemedels-
register med den enskildes samtycke genomftrde Socialstyrelsen ett
pilotprojekt 1997. Av resultatet av projektet drog Socialstyrelsen den slut-
satsen att det inte var praktiskt lampligt att genomféra diskussioner om
samtycke till informationsdverforing i samband med |&karkonsultationen.
Dessutom blev ett register med s 18g andel deltagande som ca 60 % och
dar patienter kunde vélja att samtycka till informationsdverforingen vid ett
tillfalle och avstd vid ett annat inte anvandbart vid epidemiologisk uppfolj-
ning.

Genom lagen (1998:543) om hélsodataregister ges central forvaltnings-
myndighet inom halso- och sukvarden mgjlighet att utfora automatiserad
behandling av personuppgifter i halsodataregister (1 8). Nagot hélsodatare-
gister i form av ett l&kemedelsregister finns inte i dag. Enligt regeringens
mening begransar franvaron av ett sddant nationellt |1akemedel sregister som
innehdller individbaserade uppgifter om lakemedelsuttag vid apoteken i
olika avseenden majligheterna till vardefull forskning pa |akemedelsomré-
det. Genom ett paraldlt utnyttjande av redan befintliga halsodataregister
och ett nytt |&kemedelsregister skulle unika forskningsmajligheter skapas,
menar regeringen.

Nuvarande halsodataregister bygger pa principen att uppgifter som ingdr
i respektive register & knutna till en angiven person och tillfors registret
utan krav pa att den enskilde personen har |amnat sitt samtycke. Detta gél-
ler samtliga hélsodataregister utom biverkningsregistret, dvs. aven patientre-
gistret som innehaller 1angtgéende uppgifter om patienter intagna for sluten
vard. Det har gjorts en avvagning mellan den nytta som bade i ett snavt
personperspektiv och i ett brett samhéllsperspektiv & forbunden med regist-
ret och det integritetsproblem som kan vara forknippat med att finnas i ett
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register. Vid den avvagningen har man funnit att nyttan med registren vager
6ver och att man som enskild far tala det intrdng som registreringen kan
upplevas som.

Tillgangen till ett |akemedelsregister skulle enligt propositionen vara till
stort gagn fér genomférande av forskning och epidemiologiska undersok-
ningar pa lakemedelsomradet. Nagon uttdmmande kunskap om ett 1akeme-
del finns inte ndr det blir tillgangligt for behandling av patienter. En
fortlépande uppfoljning av forskrivning och anvéndning & déarfor nddvéan-
dig. Studier av risker och effekter pa lang sikt av |akemedelsbehandling &r
sarskilt viktiga. Dessa studier bedrivs i syfte att stdrka kunskapen om och
erfarenheterna av ldkemedelsanvandning och ytterst for att den enskilde
patienten skall f& basta méjliga vérd och behandling. Regeringen drar den
dutsatsen att ett |18kemedelsregister av hér diskuterat dag skulle vara av stor
betydelse for alla som &r i behov av 1&kemedel sbehandling.

Med beaktande av den tkande anvéndningen av l&kemedel som & alt-
mer potenta och den nytta som ett |8kemedelsregister skulle kunna ha finner
regeringen att dvervagande skd talar for att uppgifter om uthamtade |&ke-
medel pa apotek skall tasin i ett nationellt register utan krav pa den berérda
personens samtycke.

Regeringen foreddr vidare en andring i 3 § forsta stycket 6 lagen
(1996:1156) om receptregister varigenom andamalet for registret inskranks.
Registrering och redovisning till Socialstyrelsen skall fortsdttningsvis endast
fa ske av uppgifter for epidemiologiska undersokningar, forskning och fram-
stéllning av statistik inom halso- och sukvardsomrédet. | samma paragraf
(forsta stycket 7) foreslas dven en andring med innebord att det blir moj-
ligt for Apoteket AB att elektroniskt spara recept for flera uttag under hela
receptets giltighetstid.

M otionen

| motion So7 av Cristina Husmark Pehrsson m.fl. (m) begérs tillkénnagi-
vanden dels om behovet av informerat samtycke (yrkande 3), dels om vikten
av informationsinsatser (yrkande 4). Motiondrerna motsétter sig av integri-
tetsskal att receptregisterlagen dndras s att information kan overforas till
Socialstyrelsens |akemedelsregister utan patienternas samtycke. Motioné-
rerna inser de problem som kan finnas med informerat samtycke men anser
att mer rationella vagar skall provas for att ge patienter méjlighet att sam-
tycka till registrering av |akemedelsanvandning. Motionarerna patalar vik-
ten av informationsinsatser i syfte att underlétta for |ékemedel skonsumen-
terna att ta stéllning till om de vill ingd i ett 1akemedelsregister.
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Utskottets stallningstagande

Utskottet vélkomnar inréttandet av ett |&kemedelsregister i form av ett
halsodataregister hos Socialstyrelsen. | motion So7 (m) yrkande 3 ifréga-
sdtts att uppgifter med anknytning till en viss person skall kunna tillféras
registret oavsett om den enskilde samtycker hartill eller inte. Utskottet kan
kongtatera att nuvarande krav pa samtycke for att Apoteket skall kunna
overfora individanknutna uppgifter frén receptregistret till Socialstyrelsen
har medfért att nagot rikstackande register dver ldkemedelskdpen inte har
kunnat byggas upp. En genomférd pilotstudie har visat att det i den Kli-
niska vardagen inte gatt att f& sddant samtycke i tillracklig utstrackning for
att registret skall vara anvandbart vid epidemiologisk uppfdljning. Utskot-
tet delar regeringens bedémning att tillgéngen till ett nationellt |akemedels-
register med individbaserade uppgifter om |dkemedelsuttag vid apoteken
skulle vara av s stor nytta sdval for samhallet som fér den enskilde pati-
enten att intresset att skydda den enskildes integritet far <ta tillbaka.
Samtycke frén den berorda personen skall darfor inte langre krévas for
overforing av sddana uppgifter till Sociastyrelsen. Mot bakgrund av det
anforda bor riksdagen anta regeringens forslag till @ndring i 3 § fjarde
stycket lagen (1996:1156) om receptregister och till féljdandringar i 4 och
9 88 samma lag. Motion So7 (m) yrkandena 3 och 4 bor darmed avdas.

Utskottet tillstyrker &ven regeringens forslag till andring i 3 § forsta stycket
lagen (1996:1156) om receptregister.

Ovrigafragor

Utskottetsforsag i korthet

Riksdagen bor avsla motioner om att regeringen bor dterkomma

med forslag dels om stéllféretradare for vuxna, dels rérande ett

nationellt patientjournalsystem. Utskottet hanvisar till pagaende

arbete i Regeringskandliet respektive Patientdatautredningen.
Jamfoér reservationerna 6 (m, kd) och 7 (m, fp, kd, c).

M otioner na

| motion So7 av Cristina Husmark Pehrsson mifl. (m) begérs ett tillkénna-
givande om vad som anfors om stallforetradarfragan (yrkande 5). Motiona-
rerna pdpekar att gode man, forvaltare eller anhdriga i dag inte har
behorighet att i alla de situationer som propositionen berér fora patientens
talan. Motionarerna kraver att regeringen snarast dterkommer med ett for-
sag som dutligt 16ser stallféretradarfragan. Slutligen begars ett tillkannagi-
vande om behovet av ett nationellt system for patientjournaler (yrkande 6).
Eftersom Moderaterna foresprékar en statlig finansiering av sjukvérden fal-
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ler det sig enligt motionérerna naturligt att ett enhetligt journalsystem i
framtiden hanteras av Socialstyrelsen i samarbete med vardgivarna. Motio-
nédrerna hanvisar till Patientdatautredningens uppdrag.

Aven i motion So10 av Chatrine Pélsson m.fl. (kd) begérs et tillkannagi-
vande om behovet av en §ukvardsgemensam |akemedelsjournal som funge-
rar inom hela den svenska gukvarden (yrkande 2). Motionarerna vill pa sikt
se ett system med enhetliga patientjournaler som bl.a. inkluderar |8keme-
delsforskrivning. Motiondrerna dberopar Patientdatautredningens uppdrag
och anfor att regeringen bor dterkomma till riksdagen med en strategi for
att infora heltdckande, elektroniska patientjournaler.

Propositionen

| propositionen (s. 32) redogors for de speciella problem som uppkommer
nér en person pa grund av medvetslOshet, psykisk stérning, sjukdom eller
liknande forhallanden saknar formaga att samtycka pa sétt som krévs. Denna
situation &r inte ovanlig, sarskilt inte inom akutgukvarden. Det pdpekas att
det inte séllan rér sig om personer som intar flera [ékemedel och som dér-
med tillhdr den grupp som skulle ha stérst nytta av att forskrivaren fick
tillgang till deras lakemedeldista. Regeringen ndmner det nyligen fram-
lagda betankandet Frégor om formyndare och stéllforetradare for vuxna
(SOU 2004:112), vari ett antal lagférdag ldmnas avseende bl.a. forbéttrade
stodformer for vuxna som saknar mental forméaga att ta stéllning i en rétts-
lig angelagenhet (bristande beslutskompetens). Exempel pa lagforslag som
lamnats i betdnkandet & en ny lag om stéllforetréadare for vuxna med bris-
tande beslutsformdga inom halso- och sukvarden samt en ny lag om
framtidsfullmakter m.m. och om behdrighet i vissa fall for anhériga. Reger-
ingens bedomning & dock att genomférandet av de lagar som foredas i
betankandet kommer att dréja si lange att det inte finns skal att avvakta
med genomfdrandet av de forbéttringar i patientsdkerheten som |ékemedels-
forteckningen kommer att innebdra. Frdgan om samtycke for personer som
sidva saknar mental formdga att samtycka far enligt regeringen darmed
l6sas pa annat sitt. For de fall god man eller forvaltare enligt 11 kap. 4
eller 7 § foréldrabalken forordnats eller annan stéllféretrédare med beslu-
tanderétt i frAga om personliga angelagenheter finns, kan stéllforetradaren
tastalning i frdgan om samtycke. Det kan dven finnas fall da god man eller
forvaltare inte finns utsedda, inte har behdrighet i fragan eller inte kan nas.
Om i ett sidant lage en forskrivare snabbt behdver tillgéng till en persons
lakemedel sforteckning for att kunna ge denne den vérd eller behandling som
han eller hon oundgéngligen behdver, skall uppgifterna enligt regeringens
mening anda kunna Iamnas ut till forskrivaren. Forskrivaren & da skyldig
att dokumentera dtkomsten till Iakemedelsforteckningen, skalen till att sam-
tycke inte kunnat inhémtas, varfor det forelegat ett oundgéangligt behov av
vérd eller behandling samt varfor |akemedel suppgifterna varit nédvandiga
for att tillgodose detta behov.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Pagaende ar bete

Enligt uppgift fran Justitiedepartementet & betankandet Fragor om formyn-
dare och stéllféretrédare for vuxna (SOU 2004:112) fér nérvarande fére-
mal for remissbehandling. Remisstiden gér ut den 15 juni 2005.

Den tidigare namnda Patientdatautredningen (S 2003:03) har genom
tillaggsdirektiv (dir. 2004:95) fétt i uppdrag att se 6ver hur behandlingen av
personuppgifter inom halso- och sjukvarden regleras samt |amna fordag till
en val fungerande och sammanhangande reglering pa omradet. Utredaren
skall bl.a. 6vervaga fragor som ror elektroniska patientjournaler samt Gver-
foring av uppgifter bade mellan olika organisatoriska vardenheter inom den
offentliga hélso- och sukvéarden och mellan den offentliga hélso- och sjuk-
varden och verksamhet som bedrivs av andra an landsting. Utredaren skall
analysera forutséttningarna for och nyttan av att skapa en for samtliga vard-
givare sammanhdllen journal for varje patient, pa nationell niva eller pa
landstingsniva. Utredaren skall utga fran att all journalhantering i framti-
den i huvudsak skall vara elektronisk. Uppdraget skall redovisas senast den
31 december 2005.

Utskottets stallningstagande

Utskottet utgér fran att regeringen &erkommer med fordag till riksdagen
efter vederborlig beredning av fordagen fran Utredningen om formyndare,
gode man och forvaltare. Nagot sddant tillkannagivande till regeringen som
begérs i motion So7 (m) yrkande 5 anser utskottet inte nédvandigt. Motio-
nen avstyrks.

Enligt utskottets mening bor riksdagen inte heller foregripa kommande for-
dag fran Patientdatautredningen. Aven motionerna So7 (m) yrkande 6 och
S010 (kd) yrkande 2 bor darfor avslas.
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Reservationer

Utskottets fordag till riksdagsbeslut och stéllningstaganden har foranlett
foljande reservationer. | rubriken anges vilken punkt i utskottets forslag till
riksdagsbeslut som behandlas i avsnittet.

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

Forslag till riksdagsbes!ut

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

Riksdagen avslér regeringens fordag till lag om lakemedelsforteckning och
till lag om &ndring i lagen (1998:544) om vérdregister. Darmed bifaller
riksdagen motion 2004/05:So07 yrkande 1 och avsldr motion 2004/05:S08.

Séllningstagande

Vi déller oss poditiva till att inféra en 18kemedelsforteckning vari de l8ke-
medel som enskilda patienter hamtar ut pa apotek registreras. Av olika skal
& det emellertid olampligt att |&ta Apoteket AB vara registerforare. Forsla-
get till lag om lakemedelsférteckning och forslaget till féljdandring i lagen
(1998:544) om vaérdregister bor darfor avslas.

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

Forslag till riksdagsbesut

Vi anser att fordaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens férslag till

a) lag om lakemedelsforteckning, med den andringen savitt avser 1 § att
bestammelsen far den lydelse som utskottet foresér i bilaga 3,

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

Riksdagen tillkénnager foér regeringen som sin mening vad som anférs i
reservation 2.
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Déarmed bifaller riksdagen motionerna 2004/05:S09 yrkandena 1 och 3,
2004/05:S010 yrkande 1, 2004/05:S0394 yrkande 18, 2004/05:S0456 och
2004/05:S0605 yrkande 25, hifaller delvis proposition 2004/05:70 i denna
del och avddr motionerna 2004/05:So7 yrkande 2, 2004/05:S0234 och
2004/05:S0481.

Séllningstagande

Det & angelaget att forbattra patientsdkerheten pa |akemedelsomradet. Vi
valkomnar darfor inrdttandet av en lakemedelsforteckning. Enligt vér
mening bdr emellertid landstingen fora registret. Apoteksmonopolets fram-
tid & osdker, bl.a. pa grund av EG-domstolens granskning. Det finns inte
négra tekniska hinder mot att informationen férmedlas frén Apoteket AB
till ndgon annan huvudman. Genom att |ata landstingen fora registret ges
de mojlighet att folja upp lakemedelsforskrivningarna. Mgjligheterna att
knyta samman |&kemedel suppgifterna med Ovriga patientuppgifter av bety-
delse for ett gott behandlingsresultat talar ocksd for att landstingen &r
lampligast som registerforare. Vi anser att uppgifter om férskrivningsor-
sak, diagnoser, allergier, mal for behandlingen m.m. pa sikt skall kunna
dokumenteras i |akemedel sférteckningen.

En béttre uppfdljning och kontroll av forskrivningen av ldkemedel ar
nédvandig. Inte minst inom aldrevarden &r det viktigt att ha sa fullstéandig
information som majligt om patienternas |akemedel ssituation da det &r van-
ligt att dessa personer anvander flera olika slags |&kemedel samtidigt. Vi
anser att exempelvis lékemedeldistor bor kunna anvandas i storre omfatt-
ning inom &l drevarden.

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

Eftersom det trots allt & angelaget att en |akemedelsforteckning sa snart
som méjligt kan kommai bruk, och mot bakgrund av att Apoteket AB redan
torde vara relativt val forberett fOr att infOra det aktuella registret, anser vi
att riksdagen tills vidare bor anta forslaget till lag om |&kemedel sférteck-
ning, dock med den &ndring som utskottet foresldr i bilaga 3. Aven
foljdandringen i lagen (1998:544) om vardregister bor darmed antas. Reger-
ingen bor dock snarast &erkomma med férslag i enlighet med vad som
anforts.

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

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att fordaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen antar regeringens férslag till

a) lag om lakemedelsforteckning, med den andringen savitt avser 1 § att
bestammelsen far den lydelse som utskottet foredar i bilaga 3,

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

Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 3. Darmed bifaler riksdagen motionerna 2004/05:So7 yrkande
2, 2004/05:S09 yrkande 1, 2004/05:S0456 och 2004/05:So0605 yrkande 25,
bifaller delvis proposition 2004/05:70 i denna del och avsdr motionerna
2004/05:S09 yrkande 3, 2004/05:S010 yrkande 1, 2004/05:S0234, 2004/05:
S0394 yrkande 18 och 2004/05:So481.

Séllningstagande

Vi vakomnar inférandet av en |akemedelsforteckning, inte minst for att
sakerstélla dldres och kroniskt sukas vardkvalitet. Enligt var mening bor
dock l8kemedel sforteckningen foras av Sociastyrelsen. Ett flertal argument
talar emot regeringens forslag att placera |akemedel sforteckningen hos Apo-
teket AB. For det forsta ter det sig onddigt att ha tvd huvudman for register
som i praktiken innehdller ungefar samma information. Epidemiologiskt
centrum (EpC) vid Socialstyrelsen handhar redan i dag uppgifter som syf-
tar till att underlatta for landstingen och andra vérdgivare. Det ror sig
exempelvis om kvalitetsregister och kostnadsdatabaser som utgdr underlag
for prestationsersdttningssystem i landstingen. For det andra & det viktigt
att forbereda en eventuell évergang till nationella enhetliga patientjourna-
ler. Eftersom vi moderater foresprékar en statlig finansiering av sjukvérden
faller det sig naturligt att ett enhetligt journalsystem i framtiden hanteras av
Sociastyrelsen i samarbete med vardgivarna. Vi kan vidare konstatera att
regeringen inte har tagit stéllning till hur ett eventuellt upphévande av Apo-
teksmonopolet skall hanteras. Om apoteksmonopolet forklaras olagligt kom-
mer kostnaderna for |éakemedelsférteckningen, ungefér 5 miljoner kronor,
att vara bortkastade. Den l6sning som regeringen foresldr &r i vilket fall som
helst inget annat @n en temporar Gvergdngslosning i vantan pd att Patient-
datautredningen blir klar.

En béttre uppfdljning och kontroll av forskrivningen av ldkemedel ar
nodvandig. Inte minst inom &drevarden & det viktigt att ha sa fullstandig
information som mgjligt om patienternas |akemedel ssituation da det & van-
ligt att dessa personer anvander flera olika slags |&kemedel samtidigt. Vi
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anser det darfor angelaget att &ven lakemedel som tillhandahdlls t.ex. vid
sarskilda boenden s& sméningom skall kunna dokumenteras i |akemedels-
forteckningen. Aven lzkemedeldistor bor kunna anvéndas i stérre omfatt-
ning inom aldrevarden.

Det & ocksa viktigt att vidta &tgarder for att mojliggora registrering dven
av indikationer och forskrivningsorsak samt for att kunna dokumentera |ake-
medelsanvandning som sker pd annat Sitt &n via receptforskrivning. Mer an
10 % av de totala |akemedelskostnaderna hanférs till behandling i duten-
vard eller via rekvisition i samband med poliklinisk behandling.

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

Eftersom det trots allt & angelaget att en |akemedelsforteckning sa snart
som mgjligt kan kommai bruk, och mot bakgrund av att Apoteket AB redan
torde vara relativt val forberett for att infora det aktuella registret, anser vi
att riksdagen tills vidare bor anta forslaget till lag om |&kemedelsforteck-
ning, dock med den &ndring som utskottet foresldr i bilaga 3. Aven
foljdandringen i lagen (1998:544) om vardregister bor darmed antas. Reger-
ingen bor dock snarast &erkomma med férslag i enlighet med vad som
anforts.

Vad vi nu anfért bor ges regeringen till kénna.

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

Forslag till riksdagsbesut

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

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

Séllningstagande

Medicinsk information om individer kan vara atravard for t.ex. arbetsgi-
vare och forsakringsbolag. Det finns goda mgjligheter att forhindra att
arbetsgivare och forsakringsgivare kan fa direkt tillgang till |akemedel sfor-
teckningen. Individens rétt att fa ta del av sina egna registerutdrag kan
emellertid fa till foljd att arbetsgivare och forsakringsgivare forsoker utéva
patryckningar pa individen att forevisa utdrag frén |akemedelsforteck-
ningen, t.ex. i anstallningssituationer eller foér tecknande av forsakring. Vi
anser att regeringen bor dterkomma med forslag pa atgarder for att fore-

2004/05:S0U13

23



2004/05:S0U13

24

RESERVATIONER

bygga att registeruppgifter pd detta sitt anvands som selekteringsverktyg.

Det kan t.ex. handla om att i lag forbjuda denna typ av pétryckningar eller

om att delgivningen till individen inte skall f& ske i form av pappersutskrift.
Vad vi nu anfért bor ges regeringen till kanna.

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

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att fordaget till riksdagsbeslut under punkt 5 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avdar 3 § fjarde stycket samt 4 och 9 8§ i regeringens forslag
till lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister. Darmed bifaller
riksdagen motion 2004/05:So07 yrkandena 3 och 4 samt avsar proposition
2004/05:70 i denna del.

Séllningstagande

Vi stéller oss positiva till regeringens fordag om att infora ett nationellt
|&kemedel sregister for forskning, epidemiol ogiska undersokningar och fram-
stéllning av statistik inom halso- och sjukvardsomradet. Vi motstter oss
emellertid av integritetsskal att receptregisterlagen andras s att informa-
tion kan overforas till Socialstyrelsen utan patienternas samtycke. Vi inser
visserligen de problem som kan finnas med informerat samtycke och kon-
staterar i likhet med regeringen att de metoder som hittills har prévats for
att bygga upp register som kan anvandas i forskningssyfte visat sig foga
framgéngsrika. Enligt var mening bor dock mer rationella vagar prévas for
att ge patienter mgjlighet att samtyckatill registrering av 18kemedel sanvand-
ning. Bland annat behdvs det informationsinsatser som underléttar for
|akemedel skonsumenterna att ta stallning till om de vill inga i ett 1akeme-
delsregister eller . Riksdagen bor darmed avsla regeringens forslag i denna
del.

6. Fordagrorande stallforetradare for vuxna, punkt 7 (m, kd)
av Chatrine Palsson (kd), Cristina Husmark Pehrsson (m), Anne Ma-
rie Brodén (m) och Magdalena Andersson (m).

Forslag till riksdagsbesut

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

Riksdagen tillkénnager fér regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 6. Darmed bifaller riksdagen motion 2004/05:So7 yrkande 5.
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Séllningstagande

Gode mén, forvaltare och anhdriga har i dag inte behtrighet att i ala de
situationer som propositionen berér féra patientens talan. | propositionen
kongtaterar regeringen att genomférandet av de lagar som foreslds i det
beténkande som nyligen presenterats av Utredningen om férmyndare, gode
man och forvaltare kommer att dréja. Vi vill darfor aerigen framhalla vik-
ten av att regeringen snarast mojligt aterkommer till riksdagen med forslag
som slutligt 16ser stéllforetradarfrégan.
Vad vi nu anfért bor ges regeringen till kénna.

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

Fordag till riksdagsbeslut

Vi anser att fordaget till riksdagsbeslut under punkt 8 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen tillkénnager fér regeringen som sin mening vad som anfors i
reservation 7. Darmed bifaler riksdagen motionerna 2004/05:So7 yrkande
6 och 2004/05:S010 yrkande 2.

Séllningstagande

Vi vill p& skt se ett nationellt system for patientjournaler. Systemet bor
bygga pa elektronisk journalféring knuten till patienten och inte till den
vardenhet som patienten besoker. Ett sddant system skulle kunna innebara
en mojlighet att samla all information om den enskilde, bl.a. uppgifter om
dennes lakemedelsforhdllanden, pa ett stélle. Genom patientens medgi-
vande kan informationen komma forskrivare och farmaceuter till del. Vi &
medvetna om det uppdrag som Patientdatautredningen for nérvarande arbe-
tar med men anser att regeringen snarast mojligt bor dterkomma till
riksdagen med en strategi for att infora heltdckande, elektroniska patient-
journaler.
Vad vi nu anfért bor ges regeringen till kénna.
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Sarskilt yttrande

Forbattrad ekonomisk och medicinsk uppfdéljning (c)
Kenneth Johansson (c) anfor:

Den foresdagna lakemedelsforteckningen skall enligt propositionen endast
anvandas i syfte att skydda patientsdkerheten. | huvudsak anser jag detta
vara en riktig uppfattning. Mot bakgrund av att |akemedel skostnaderna visar
en mycket stark tendens till 6kning & det emellertid &ven av storsta bety-
delse att forbéttra mojligheterna till en korrekt och effektiv |akemedelsan-
vandning. Det & ocksd ténkbart att registret skulle kunna tillféra
s ukvardshuvudmannen information, som kan bidra till en effektivare kon-
troll av felaktig lakemedelsforskrivning. Vidare torde det finnas en stor
potential att forbéttra den systematiska utvarderingen av |ékemedels effek-
tivitet, biverkningar och interaktion genom samkorning av data frén den
foreslagna lakemedelsforteckningen och patientjournaler. Jag & inforstadd
med att det i Patientdatautredningens uppdrag ingar att bl.a. se 6ver fragan
om landstingens mgjligheter till uppféljning, utvéardering och kvalitetssak-
ring. Jag avstér darfor frén att reservera mig men kommer att noga félja
vad som hander pd omrédet och forbehdller mig rétten att dterkomma.
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BiLAacA 1

Forteckning 6ver behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2004/05: 70 Okad patientsiker het pa |akemedel somr&det:
Regeringen foreslér att riksdagen antar regeringens fordag till

1. lag om la&kemedelsforteckning,
2. lag om andring i lagen (1996:1156) om receptregister,
3. lag om andring i lagen (1998:544) om vérdregister.

F6ljdmotioner

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

1 Riksdagen beslutar att avda regeringens fordag om att infora en
|8kemedel sforteckning som placeras vid Apoteket AB i enlighet med
vad som anfdrs i motionen.

2. Riksdagen begar att regeringen snarast dterkommer med foérslag om
att infora ett samlat |1ékemedel sregister som hanteras av Socialstyrel-
sen i enlighet med vad som anfors i motionen.

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

4, Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anférs om vikten av informationsinsatser.

5. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som i
motionen anfors om stallforetradarfragan.

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

2004/05: So8 av Ulla Lofgren och Maud Ekendahl (bada m):

Riksdagen tillk&nnager for regeringen som sin mening vad i motionen anfors
om att fora in forskrivna lakemedel pa ett smartcard.

2004/05: So9 av Kenneth Johansson m.fl. (c):

1 Riksdagen tillké&nnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att lagstiftning och tekniska system boér utformas sa
att de kan fungera som en del i ett nationellt hélsonét, kopplade till
digitala journaler m.m.
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2. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att maéjligheterna att vidga registrets anvandningsom-
rade till att aven framja en effektivare kontroll av felaktig
lakemedel sforskrivning och utvardering av 18kemedel skyndsamt bor
utredas.

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

4. Riksdagen begér att regeringen lagger fram forslag pa atgarder for
att forebygga att registeruppgifterna, genom patienternas eget age-
rande, anvands som selekteringsverktyg for arbetsgivare, forsakrings-
givare m.fl.

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

1. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om att landstingen bdr handha |akemedel sférteckningen.
2. Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motio-

nen anfors om behovet av en sjukvérdsgemensam |akemedelsjour-
nal som fungerar inom hela den svenska sjukvarden.

M otioner fran allmanna motionstiden hosten 2004

2004/05: S0234 av Torsten Lindstrém (kd):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen anférs
om samordning av medicinering.

2004/05: S0394 av Maud Olofsson mAl. (c):

18.  Riksdagen tillké&nnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om inréttandet av ett patientregister.

2004/05: S0456 av Cecilia Wikstrom (fp):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen anférs
om inférandet av |akemedelslistor inom & drevarden.

2004/05: S0481 av Inger Lundberg mAfl. (s):

Riksdagen tillkannager for regeringen som sin mening vad i motionen anférs
om att ett forskrivarregister avseende utskrivning av receptbelagda |ékeme-
del bor uppréttas.

2004/05: So605 av Goran Hagglund m.fl. (kd):

25.  Riksdagen tillkadnnager for regeringen som sin mening vad i motio-
nen anfors om uppféljning och kontroll av forskrivningen av léke-
medel, i synnerhet till &drei sirskilda boenden.
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Regeringens lagforslag

2.1 Forslag till lag om lakemedelsforteckning

Hiérigenom fGreskrivs foljande.
Inledande bestimmelser

1 § Apoteket Aktiebolag skall for de #ndamél som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i ett sérskilt register 6ver
kop av forskrivna likemedel (likemedelsforteckning). Med kop avses i
denna lag dven forvirv av likemedel med fullstindig kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.

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

Foérhallande till personuppgiftslagen

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

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

Registerindamal

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

1. dstadkomma en siker framtida forskrivning av likemedel for den
registrerade,

2. bereda den registrerade vérd eller behandling,

3. komplettera den registrerades patientjournal,

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

5. underlitta den registrerades likemedelsanvindning.

Tillgang till uppgifterna i ldkemedelsforteckningen fir endast med ut-
tryckligt samtycke frdn den registrerade ges till forskrivare av likemedel
och till farmaceut pa apotek. Forskrivare far anvinda uppgifterna i for-
teckningen for &ndamal som anges i forsta stycket 1-3. Farmaceut pa
apotek far vid fardigstillande av likemedel som skall 1dmnas ut till den
registrerade anvénda uppgifterna for indamal som anges i forsta stycket
4.

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

29
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Registerinnehall

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

Sékbegrepp

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

Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

6 § Nir uppgifter i likemedelsforteckningen under de forutsittningar
som anges i 3 § andra och tredje styckena ldmnas ut till forskrivare eller
farmaceut far detta ske pd medium for automatiserad behandling. Upp-
gifter far dven limnas till den registrerade pa medium for automatiserad
behandling.

Direktitkomst

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

Aterkallelse av samtycke

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

Bevarande och gallring

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

Information till den registrerade
Information som skall léimnas sjdlvmant

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

1. vem som #r personuppgiftsansvarig,

2. indamalet med forteckningen,

3. vilken typ av uppgifter som ingér i forteckningen,

4. de tystnadsplikts- och sikerhetsbestdmmelser som giller for for-
teckningen,

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

6. ratten till rittelse av oriktiga eller missvisande uppgifier,
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7. ritten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag,

8. vad som giller i fraga om sékbegrepp, direktitkomst och utlim-
nande av uppgifter pd medium for automatiserad behandling,

9. vad som giller i friga om bevarande och gallring, samt

10. att registreringen inte dr frivillig.

Information som skall ldmnas efter ansékan

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

Tystnadsplikt m.m.

12 § T lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvardens
omride finns bestimmelser om begrinsningar i ritten att ldmna ut per-
sonuppgifter. For det alimédnnas verksamhet géller bestimmelserna i sek-
retesslagen (1980:100).

Rittelse och skadestand

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

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2005.

2004/05:S0U13

31



2004/05:S0U13

32

BILAGA 2 REGERINGENSLAGFORSLAG

22 Forslag till lag om #ndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

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

38

Receptregistret far anviindas for

1. registrering av underlaget for tillimpningen av bestdimmelserna om
ldikemedelsformaner vid kép av ldkemedel m.m.,

2. debiteringen till landstingen,

3. ekonomisk uppf6ljning och framstillning av statistik hos Apoteket
Aktiebolag,

4. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk uppfsljning och framstéllning av statistik,

5. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hiilso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfbljning, utvirdering och kvalitetssidkring i hilso- och
sjukvérden,

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvdrde-
ring, kvalitetssdkring, epidemiolo-
giska undersdkningar, forskning
och framstillning av statistik,

7. registrering av dosexpedie-
rade ldkemedel, och

6. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstillning av
statistik inom hdlso- och sjuk-
vardsomradet,

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

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

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

For andamal som avses i forsta stycket 3, 5 och 8 fir inga uppgifter re-
dovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamalen enligt forsta
stycket 4 far inte omfatta nigra atgirder som innebér att uppgifter som
kan hénforas till nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som
kan h#nforas till en enskild forskrivare ingé i redovisning enligt forsta
stycket 5 till samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet
vid vilken forskrivaren tjdnstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 8
till Socialstyrelsen.

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

! Senaste lydelse 2002:162.



REGERINGENSLAGFORSLAG BILAGA 2

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

ningsorsak far redovisas endast for Forskrivningsorsak fir redovisas
de #ndamil som avses i forsta endast fér de dndamal som avses i
stycket 4, 5 och 6. forsta stycket 4 och 5.

48

I den utstréickning det behovs for registerandamaélen enligt 3 § far recept-
registret innehélla foljande uppgifter som kan héinforas till enskilda per-
soner:

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

2. forskrivningsorsak,

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

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

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

Forskrivningsorsak skall anges med en kod.

9¢°

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

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

2. rétten att f3 information och rittelse enligt personuppgiftslagen
(1998:204),

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

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

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2005.

% Senaste lydelse 2002:162.
3 Senaste lydelse 2002:161.
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23 Forslag till lag om #dndring i lagen (1998:544) om

vardregister
Hirigenom foreskrivs att 6 § lagen (1998:544) om vardregister skall ha
foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
68

Uppgifter om en patient som be-
hovs fér vard av denne samt upp-
gifter som behdvs for den
ekonomiadministration som foran-
leds av den aktuella vérden far
hiimtas till ett vardregister fran
andra vérdregister genom samkor-
ning. Dessutom far uppgifter om
patientens folkbokforingsadress
himtas till registret genom sam-
korning.

Uppgifter om en patient som be-
hovs for vard av denne samt upp-
gifter som behdvs foér den ekono-
miadministration som foranleds av
den aktuella varden far himtas till
ett véardregister fran andra vard-
register genom samkodrning. Dess-
utom far patientens Idkemedels-
forteckning samt uppgifter om pa-
tientens folkbokforingsadress
hdmtas till registret genom sam-
korning.

Denna lag trider ikraft den 1 juli 2005.
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Utskottets lagforslag

Av utskottet foreslagen andring i regeringens forslag
till lag om |&kemedel sférteckning

Regeringens fordag

1 8§ Apoteket Aktiebolag skall for
de andamd som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av person-
uppgifter i ett sérskilt register over
kop av forskrivna ldkemedel
(I&kemedel sforteckning). Med kop
avses i denna lag aven forvarv av
lakemedel med fullsténdig kostnads-
reducering enligt lagen (2002:160)
om lakemedel sformaner m.m.

Utskottets forslag

1 § Apoteket Aktiebolag skall for
de andamd som anges i 3 § utfora
automatiserad behandling av person-
uppgifter i ett sdrskilt register over
kop av forskrivna |ékemedel
(Iékemedelsforteckning). Med kop
avses i denna lag éven férvarv av
|akemedel med fullsténdig kostnads-
reducering.

Apoteket Aktiebolag & personuppgiftsansvarigt for den behandling som

avses i forsta stycket.

Elanders Gotab, Stockholm 2005
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