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Promemorians huvudsakliga innehall

Promemorian innehdller forslag till indringar i lagen (2005:258)
om likemedelsférteckning.

I promemorian foreslds att en forskrivare ska f3 6verldta 4t
annan behorig hilso- och sjukvirdspersonal att med uttryckligt
samtycke frdn den registrerade eller om den registrerade inte kan
limna sitt samtycke ha tillging till uppgifterna i likemedelsfor-
teckningen om det ir nodvindigt for att den registrerade ska
kunna {8 vérd eller behandling som han eller hon oundgingligen
behéver (en akut nédsituation). Annan hilso- och sjukvardsper-
sonal far 1 ett sidant fall anvinda uppgifterna i forteckningen for
indamdlen att bereda den registrerade vrd eller behandling och
for att komplettera den registrerades patientjournal.

I promemorian féreslds vidare att farmaceut pd apotek eller
hos en vérdgivare ska fi anvinda uppgifterna i likemedelsfor-
teckningen vid individuella likemedelsgenomgingar med den
registrerade och inte enbart som 1 dag vid expediering av ett like-
medel. Uppgifterna i likemedelstérteckningen ska fi anvindas
for indamalet att underlitta den registrerades likemedelsanvind-
ning.

Den 6kade patientsikerheten som férslaget ger upphov till
anses Overviga det intring 1 den enskildes integritet som det
innebidr att fler personer ges tillging till likemedelsforteck-
ningen.

Andringarna i lagen (2005:258) om likemedelsférteckning
foreslas trida 1 kraft den 1 april 2009.
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1 Lagtext

1.1 Forslag till lag om andring i lagen (2005:258)
om lakemedelsforteckning

Hirigenom foreskrivs att 3§ lagen (2005:258) om like-
medelsforteckning ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3§

Likemedelsforteckningens dokumentation av kép av for-
skrivna likemedel far endast anvindas f6r att

1. 8stadkomma en siker framtida férskrivning av likemedel
for den registrerade,

2. bereda den registrerade vird eller behandling,

3. komplettera den registrerades patientjournal,

4. underlitta den kontroll 4. underlitta den kontroll
som skall genomféras innan ett  som ska genomféras innan ett
likemedel limnas ut till den likemedel limnas ut till den
registrerade frdn apotek, samt  registrerade frdn apotek, samt

5. underlitta den registrerades likemedelsanvindning.

Tillgdng till uppgifterna 1 Tillgdng till uppgifterna i
likemedelsférteckningen  fir likemedelsforteckningen  fir
endast med uttryckligt sam- endast med uttryckligt

! Senaste lydelse 2005:258.
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tycke frin den registrerade ges
ull forskrivare av likemedel
och till farmaceut pd apotek.
Forskrivare fir anvinda upp-
gifterna 1 forteckningen for
indamil som anges 1 forsta
stycket 1-3. Farmaceut pi
apotek fir vid firdigstillande
av likemedel som skall limnas
ut till den registrerade anvinda
uppgifterna fér indamil som
anges 1 forsta stycket 4.

Om den registrerade inte
kan limna sitt samtycke, fir
uppgifterna 1 férteckningen
limnas ut till forskrivare om
det ir nédvindigt for att den
registrerade skall kunna f vard
eller behandling som han eller
hon oundgingligen behover.
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samtycke frin den registrerade
ges till forskrivare av likemedel
och till farmaceut pd apotek
eller hos en wvdrdgivare. For-
skrivare fir anvinda upp-
gifterna 1 forteckningen for
indamil som anges 1 forsta
stycket 1-3. Farmaceut pd
apotek fir vid firdigstillande
av likemedel som ska limnas
ut till den registrerade anvinda
uppgifterna fér indamil som
anges 1 forsta stycket 4.
Farmaceut pad apotek eller hos en
vdrdgivare fir anvinda uppgift-
erna i forteckningen vid indi-
viduella likemedelsgenomging-
ar med den registrerade for
dndamdl som anges 1 forsta
stycket 5.

Om den registrerade inte
kan limna sitt samtycke, fir
uppgifterna 1 férteckningen
limnas ut till forskrivare om
det dr nodvindigt for att den
registrerade ska kunna f§ vird
eller behandling som han eller
hon oundgingligen behdover.

En forskrivare far overldta dt
annan hélso- och sjukvdrdsper-
sonal att med uttryckligt sam-
tycke frin den registrerade, eller
om den registrerade inte kan
limna sitt samtycke fa tillging
ull uppgifterna i likemedelsfo-

rteckningen, om det dr ndid-
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Forskrivare och farmaceut
fir under de férutsittningar
som anges 1 3§ andra och
tredje styckena ha direktdc-
komst till uppgifter 1 like-
medelsforteckningen. Den
registrerade fr ha direktdt-
komst tll uppgifter om sig
sjilv.

vindigt for att den registrerade
ska kunna fd vird eller behand-
ling som han eller hon ound-
gingligen behéver. Annan hélso-
och sjukvdrdspersonal fir an-
vinda uppgifterna i forteck-
ningen for dndamal som anges i
forsta stycket 2-3.

7§

Forskrivare, annan hdlso-
och sjukvdrdspersonal som avses
i 3§ frarde stycket och farma-
ceut fir under de férutsitt-
ningar som anges i 3 § andra,
tredje och frirde styckena ha
direktitkomst till uppgifter i
likemedelstérteckningen. Den
registrerade f&r ha direktdt-
komst till uppgifter om sig
sjilv.

Denna lag trider 1 kraft den 1 april 2009.

% Senaste lydelse 2005:258.
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1.2 Forslag till forordning om andring i forordningen
(2006:196) om  register over hdlso- och
sjukvardspersonal

Hirigenom foreskrivs att 5§ foérordningen (2006:196) om
register over hilso- och sjukvirdspersonal ska ha foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5§’

Personuppgifterna i registret fir, utéver vad som anges i1 4 §,
behandlas endast for att

1. utéva tillsyn av hilso- och sjukvirden och dess personal,

2. limna uppgifter till receptregistret enligt lagen (1996:1156)
om receptregister,

3.limna uppgifter till annan verksamhetsgren inom myn-
digheten 1 syfte att ta fram underlag om tllging och efterfrigan
pd hilso- och sjukvirdspersonal i enlighet med vad som fore-
skrivs 1 3§ 10 férordningen (2007:1202) med instruktion for
Socialstyrelsen,

4. limna uppgifter till myndigheter och enskilda i enlighet
med vad som foéreskrivs 1 annan férfattning eller avtal,

5.limna  uppgifter  ill 5.limna  uppgifter il
Apoteket Aktiebolag fér kon- Apoteket Aktiebolag for kon-
troll av férskrivares identitet troll av férskrivares och farma-

och behorighet 1 samband med
bolagets behandling av person-
uppgifter enligt lagen
(2005:258) om likemedelsfor-
teckning,

ceuters identitet och behorighet
1 samband med bolagets be-
handling av personuppgifter
enligt lagen (2005:258) om
likemedelsférteckning,

6. limna uppgifter till Apoteket Aktiebolag for kontroll av
forskrivares identitet och behorighet vid expedition p8 apotek av
likemedel och andra varor som férskrivits och

? Senaste lydelse 2007:1204.

10
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7. kontrollera identitet och behérighet 1 samband med
yinstetillsittning av legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal.

Denna férordning trider i kraft den 1 april 2009.

11
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2 Bakgrund, nytta och behov av
lakemedelstorteckningen

Ar 2005 infoérdes lagen (2005:258) om likemedelsforteckning
(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 sirskilt register dver kop av forskrivna like-
medel. Uppgifterna om patientens uthimtade likemedel lagras i
15 ménader. Tillgdng till uppgifterna i likemedelsforteckningen fir
enligt gillande lagstiftning endast med uttryckligt samtycke frin
den registrerade ges till forskrivare av likemedel och till farmaceut
pd apotek.

Likemedelsforteckningens syfte

Syftet med forteckningen ir att pd ett stille samla all information
om en individs uthimtade likemedel, oavsett vem som foérskrivit
likemedlet eller vid vilken virdenhet férskrivningen har gjorts. At-
komst till uppgifterna 1 likemedelsforteckningen ir enligt lagen
begrinsade till den registrerade sjilv och med den registrerades
tillitelse (”samtycke”) till foérskrivare och farmaceuter. Anvind-
ningen av forteckningen, enligt lagen, ir for att:

1. 8stadkomma en siker framtida forskrivning for den regi-
strerade,

2. bereda den registrerade vird eller behandling,

3. komplettera den registrerades patientjournal,

13
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4. underlitta den kontroll som ska genomféras innan ett like-
medel limnas ut frin apotek till den registrerade, samt
5. underlitta den registrerades likemedelsanvindning.

Syftet dr dven att patienten med tillging till uppgifterna i
likemedelstorteckningen foérvintas bli mer delaktig 1 besluten
om sin egen medicinering och dirmed folja férskrivarens ordi-
nation 1 6kad utstrickning. Syftet med likemedelsférteckningen
ir att oka patienternas trygghet och sikerhet inom likemedels-
omridet.

I likemedelstérteckningen registreras alla uthimtade for-
skrivna likemedel pd samtliga apotek 1 Sverige. Insamlingen av
uppgifter piborjades 1 juli 2005. Uppgifterna raderas ur registret
15 mdnader efter registreringen. Lagen anger att innehdllet och
registrering fir ske av f6ljande recept- och expeditionsuppgifter:
1. inkoépsdag
2. vara, mingd och dosering, samt
3. den registrerades namn och personnummer.

Nytta med likemedelsférteckningen

En korrekt och komplett bild &ver patientens likemedels-
anvindning ir en forutsittning f6r att virdgivare ska kunna bedéma
patientens tillstind, behandlingseffekter, risker, interaktioner och
biverkningar. Fel 1 ordinationshandlingar ir vanliga och konse-
kvensen for patienten beror bland annat pd vilka likemedel som
anvinds och patientens tillstdnd.

Minga patienter, framfér allt dldre, har ofta en komplicerad
sjukdomsbild och anvinder flera likemedel. Detta kan ge upp-
hov till likemedelsrelaterade problem som kan orsaka inliggning
pd sjukhus och ibland dédsfall. Studier har visat att drygt
100 000 personer dor &rligen 1 USA pd grund av felaktig like-
medelsanvindning.* I genomsnitt dr 5 procent av ildres sjukhus-
inliggningar likemedelsrelaterade, men siffror pd upp till

* Lazarou, Incidence of adverse drug reactions in hospitalized patients: a meta-analysis
of prospective studies. JAMA 199 8;279(15): 200-12 05.

14
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40 procent férekommer.” Det har rapporterats att de flesta like-
medelsrelaterade virdskador som leder till sjukhusinliggning kan
forebyggas, hos ildre till nistan 90 procent.® Arbetsgruppen for
bittre likemedelsanvindning (ABLA) uppskattar i sin rapport
att Sveriges totala kostnader fér brister i likemedelsanvind-
ningen kan uppga till cirka 20 miljarder kronor. En stor del av
detta orsakas av brister i patientens likemedelsanvindning.”

Minga patienter har flera kontakter med hilso- och sjuk-
virden och férskrivare idr dirfér ofta i situationen att de for-
skriver likemedel ovetande om vad andra férskrivare redan har
skrivit ut till patienten. Detta kan pdverka effekten av like-
medelsbehandlingen pd ett okontrollerat sitt. Inrittandet av
likemedelsférteckningen ger forskrivare, under férutsittning att
de fir patientens samtycke, ett hjilpmedel i den kliniska verk-
samheten som ger information om patientens totala likemedel-
suttag. Mojligheterna att uppticka dubbelférskrivningar, mojliga
likemedelsinteraktioner och andra komplikationer som kan upp-
std vid insittande av nya likemedel f6rvintas dirmed 6ka betyd-
ligt.

I anvindningsstudie gjord bide inom primirvird® och akut-
vdrd® angav foérskrivare och farmaceut att man upplever stor
nytta med den kompletterande informationen som férteck-
ningen ger. Forskrivare och farmaceut har angett att informa-
tionen 1 likemedelsforteckningen har underlittat likemedels-
diskussionen med patientgrupper s& som:

— patienter med oklar medicinering,

— patienter med flera virdkontakter,

—  misstinkta fall av missbruk,

> T.R. Einarson. Ann Pharmacontherapy 1993 :27;832 -40, P. Patel, PJ. Pharamcotherapy
2002:22 :91 -93 , T .Mjorndal et al. Parmacoepidemiology Drug Saf 2002:11.

¢ J Lazarou. JAMA 19 8;279(15): 200-12 05, HJM. Beijer, CJ . de Blaey. Pharmacy World
& Science 2002;24(2): 46-54. HJM Beijer., C] de Blaey. Pharmacy World & Science
2002;24(2): 46-54.

7 Rapport frin Arbetsgruppen for bittre likemedelsanvindning (ABLA II).

8 Likemedelsférteckning — Utvirderingsrapport, Sveriges Kommuner och Landsting och
Apoteket AB 2007.

? Pilot genomford pd akutavdelning Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge 2007,
Oskarsson och Bergman.
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— akut behandlade patienter.

Exempel pd patientfall dir likemedelsférteckningen varit av stor
nytta:

Patient som varit hos annan likare och fatt forskrivet Volta-
ren, dir jag tidigare ordinerat Diklofenak — dubbelintag och
njurpdverkan. Samma giller Simvastatin och Zocord. Minga
patienter vet inte vad medicinerna heter nir de kommer.”

”Akut inlagd patient som inte kommer thig namn eller styrka
pd likemedel. 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
sjilvmordsforsok. Jag kunde snabbt ta reda pd vilka mediciner
hon himtat ut och troligen tagit.”

I en pilotstudie’, som presenterades pd Riksstimman 2007, frin
Karolinska sjukhuset i Huddinge, framkom att hos 75% av patient-
erna inlagda pd akutavdelningen avvek/misstimde likemedels-
anteckningar i journalen frin informationen som fanns i like-
medelsforteckningen.

Patienten fir med hjilp av likemedelsforteckningen en total-
bild éver sina uthimtade likemedel och kan med férteckningen
som underlag féra en ny typ av dialog om sin likemedelsanvind-
ning med férskrivare, virdpersonal och farmaceut pd apotek.

For farmaceuten pd apotek kan forteckningen visentligt un-
derlitta de kontroller som ska goras innan ett nytt likemedel far
limnas ut frdn apoteket.

10 Pilot genomférd pd akutavdelning Karolinska Universitetssjukhuset Huddinge 2007,
Oskarsson och Bergman.
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Behov av dndrad lagstiftning

Trots pavisad nytta ir anvindningen av likemedelsforteckningen i
Sverige lig. Drygt 300 forskrivare har i dag mojlighet att séka in-
formation 1 forteckningen. Dessa forskrivare har 1 genomsnitt gjort
250 slagningar totalt per manad (dvs. mindre dn en slagning per mé-
nad och forskrivare). Det har forklarats utifrin att arbetsproces-
serna pd kliniker/enheter inte kan méta lagkravet att det ir endast
forskrivare som fir séka fram informationen ur foérteckningen. P3
akutenheter har man utsedda personer som inhidmtar och eftersoker
patientinformation, antingen via anamnes eller frin journaler.

For att 6ka den kliniska anvindningen av likemedelsforteck-
ningen bor dirmed indringar 1 gillande lagstiftning 6vervigas
som 1 vissa fall tilliter 4ven andra dn forskrivare och farmaceuter
att 18 tillgdng till uppgifterna i férteckningen.

Farmaceut pd apotek har 1 dag direktaccess till likemedelsfor-
teckningen. Anvindningsomridet for farmaceut ir enligt gill-
ande lagstiftning endast vid expeditionstillfillet. Aven p3 apotek
ir anvindningen av likemedelsférteckningen 18g. Farmaceut pd
apotek eller pd virdenheter genomfér individuella likemedels-
genomgéngar vilket innebir att utifrin den totala likemedels-
anvindningen och sjukdomshistorien identifiera ev. interak-
tioner, éver- och/eller underférskrivning. Vid likemedelsgenom-
gdngar utforda av farmaceut, skulle en tillgdng till likemedels-
listan vara av stort virde.

17






Ds 2008:58

3 Lagen om
lakemedelsforteckning och
lagens forhallande till annan
lagstiftning

Lagen om likemedelsforteckning

I lagen (2005:258) om likemedelsférteckning anges att Apoteket
AB f6r vissa 1 lagen angivna dndamail, ska utféra automatiserad
behandling av personuppgifter i ett sirskilt register dver koép av
forskrivna likemedel (likemedelsforteckning). Det dr sdledes
kép av receptforskrivna likemedel som en patient/kund gér pd
ett apotek som ska dokumenteras i1 likemedelsférteckningen.
Med kép avses dven forvirv av likemedel med fullstindig kost-
nadsreducering enligt lagen (2002:160) om likemedelstérmaner
m.m.

Apoteket AB anges vara personuppgiftsansvarig for behand-
lingen av personuppgifterna (18§). Sjilva registreringen av upp-
gifter 1 forteckningen sker utan patientens medgivande. Tillging
till uppgifterna far diremot ges till férskrivare och till farmaceut
endast efter uttryckligt samtycke frn den registrerade (3 § andra
stycket). Ett sddant samtycke ska vara uttryckligt och otve-
tydigt. Dessutom ska samtycket vara en informerad viljeyttring
frdn den enskilde. Detta innebir att samtycket ska vara limnat
efter det att information om behandlingen har getts. Det innebir

19
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att ett s.k. hypotetiskt samtycke inte kan godtas. Samtycket ska
ocksi vara sirskilt, dvs. avse en viss férskrivare eller farmacevt
(prop. 2004/05:70 5. 32).

Om samtycke inte kan limnas, f&r uppgifterna i forteck-
ningen limnas ut till férskrivare om det dr nddvindigt for att den
registrerade ska kunna fi vird eller behandling som han eller hon
oundgingligen behover (3 § tredje stycket).

Lagen om likemedelsférteckning reglerar sdledes att ett
register over kop av forskrivna likemedel ska upprittas for vissa i
lagen angivna indamail och vad registret ska innehilla. Angivna
indam3l anges vara att 8stadkomma en siker framtida forskriv-
ning av likemedel for den registrerade, bereda den registrerade
vard eller behandling, komplettera den registrerades patientjour-
nal, underlitta den kontroll som ska genomféras innan ett like-
medel limnas ut till den registrerade frn apotek samt underlitta
den registrerades likemedelsanvindning (3§ forsta stycket).
Registret fir endast innehdlla uppgifter om inkdpsdag, vara,
mingd, dosering samt den registrerades namn och person-
nummer (4§). Lagen innehdller dven bestimmelser om vilka
sokbegrepp som fir anvindas (5 §), om nir uppgifter ur registret
far limnas ut pd medium fér automatiserad behandling (6 §) och
om direktdtkomst till uppgifter bl.a. fér den registrerade om sig
sjilv (7 §). Den registrerade har ritt att nir som helst &terkalla
ett limnat samtycke (8 §). Verkan av ett terkallat samtycke ir
att berérda forskrivare eller farmaceuter inte lingre har ritt till
dtkomst till uppgifterna 1 likemedelsforteckningen. En &ter-
kallelse av ett samtycke kan avges till den forskrivare som tagit
emot samtycket eller till den personuppgiftsansvarige dvs.
Apoteket AB. Om ett samtycke 4terkallas ska detta dokumen-
teras 1 patientjournalen respektive pd apoteket (prop. 2004/05:70
s. 341).

Lagen innehéller dven bestimmelser om bevarande och gall-
ring. Uppgifterna i likemedelsférteckningen ska tas bort under
den femtonde mdnaden efter den minad de registrerades (9 §). I
lagen finns idven bestimmelser om den information som
Apoteket AB ska limna till den registrerade (10 §), erinran om
tystnadsplike och sekretess enligt lagen (1998:531) om yrkes-
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verksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride och enligt sekre-
tesslagen (1980:100) (se 12 §). Till sist ska nimnas att bestim-
melserna om rittelse och skadestind 1 personuppgiftslagen
(1998:204) iven giller vid behandling av personuppgifter enligt
denna lag (13 §).

Forhdllandet mellan lagen om likemedelsforteckning och
annan lagstiftning

Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) ir generellt tillimplig pd be-
handling av personuppgifter. Det ir emellertid mojligt att
meddela avvikande bestimmelser i1 lag eller férordning som giller
i stillet for personuppgiftslagens bestimmelser. En forutsittning
ir dock att de avvikande bestimmelserna inte strider mot
bestimmelserna 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
95/46/EG om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995 s. 31, Celex 3199510046),
(dataskyddsdirektivet).

Lagen om likemedelsférteckning innehéller vissa sidana av-
vikande sirbestimmelser som det bedéms foreligga behov av nir
det giller behandling av personuppgifter inom hilso- och sjuk-
vdrden. Sirregleringen i lagen om likemedelstérteckning kom-
pletterar enbart personuppgiftslagen. Lagen om likemedelsfor-
teckning giller sdledes utdver personuppgiftslagen. Detta inne-
bir att nir reglering saknas i lagen om likemedelsférteckning ir
personuppgiftslagens bestimmelser tillimpliga.

Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:000) "' trider i kraft den 1 juli 2008 och
innebir bla. att patientjournallagen (1985:562) och lagen

! Prop. 2007/08:126, bet. 2007/08:SoU16, rskr. 2007/08:207.
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(1998:544) om virdregister upphér att gilla och sammanfors 1
den nya lagen.

Patientdatalagen ir tillimplig f6r personuppgiftsbehandling i
all individinriktad patientverksamhet som innefattar vird, under-
sokning eller behandling. Tillimpningsomridet omfattar all helt
eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter samt
manuell behandling av personuppgifter som ingir 1 eller dr av-
sedda att ingd 1 en strukturerad samling av personuppgifter som
ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier. Regleringen ir siledes inte begrinsad till sirskilda
datoriserade register, databaser eller andra elektroniska uppgifts-
samlingar.

Dirutéver ska patientdatalagen tillimpas rérande dokumen-
tation m.m. 1 patientjournaler. Dessa bestimmelser ir tillimpliga
iven om behandlingen sker manuellt utan att personuppgifterna
ingdr 1 eller avses ingd i ndgon strukturerad uppgiftssamling. 1
tillimpliga delar giller lagen ocksd vid behandling av uppgifter
om avlidna. Personuppgiftsbehandling i verksamhet som faller
utanfér patientdatalagens tillimpningsomride regleras precis
som 1 dag av personuppgiftslagen (1998:204).

Vem som fir ta del av uppgifterna likemedelsforteckningen
och nir det fir ske regleras av lagen om likemedelsférteckning
och inte av patientdatalagen (2008:000). Detsamma giller {6r in-
formationsutbyte enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. Den fortsatta behandlingen av uppgifterna 1 den
individinriktade patientvirden inom hilso- och sjukvirden reg-
leras diremot av patientdatalagen.

Nir det handlar om ett utlimnande av uppgifter i en like-
medelsforteckning till en forskrivare giller emellertid bla.
patientdatalagens grundliggande sikerhetsbestimmelser om
framfor allt tilldelning av behérighet och kontroll av elektronisk
dtkomst hos en virdgivare, 4 kap. 2 och 3 §§ patientdatalagen.
Enligt 4 kap. 2 § patientdatalagen ska en virdgivare bestimma
villkoren fér hur personalen ska tilldelas behorighet for elektro-
nisk dtkomst till uppgifter om patienter. Behorigheten ska be-
grinsas till vad som behovs f6r att befattningshavaren ska kunna
utféra sina arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Be-
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stimmelsen innebir att en virdgivare ska gora aktiva och indi-
viduella behérighetstilldelningar utifrdn analyser av vilken
nirmare information olika personalkategorier och olika slags
verksamheter behover. En generds behorighetstilldelning inne-
bir ofta en obefogad spridning av personuppgifter. Det ricker
siledes inte att 1 efterhand kontrollera dtkomstlistor for att
konstatera eventuella intring. I stora, brett tillgingliga system
ska normalt olika behorighetsnivder f6r personalen finnas. Upp-
gifter bor lagras 1 olika ”skikt” s att dtkomsten av mer kinsliga
uppgifter kriver aktiva val. Sidan information fir inte vara lika
enkelt dtkomlig f6r personalen som mindre kinslig information.
Det ingdr 1 varje virdgivares ansvar att se till att alla anstillda far
full information om behérighetsreglerna (se prop. 2007/08:126 s.
2391).

Av 4kap. 3§ patientdatalagen féljer att en virdgivare ir
skyldig att dokumentera personalens elektroniska dtkomst samt
att systematiskt och fortldpande kontrollera om obehérig
dtkomst till uppgifter om patienter har férekommit. Skyldig-
heten att kontrollera elektronisk &tkomst giller oavsett om
landstinget eller kommunen bedriver hilso- och sjukvird genom
en eller flera myndigheter. Genom att virdgivaren blir skyldig att
dokumentera all elektronisk &tkomst (den s.k. behandlings-
historiken eller loggen) blir det mojligt att gora kontroller i
efterhand. Det ricker emellertid inte att géra uppféljningskon-
troller 1 sirskilda fall di misstanke kan finnas om obehérigt in-
tring. Uppgiftskontroller ska géras systematiskt och fortlop-
ande (se prop. 2007/08:126 s. 240). Den s.k. behandlings-
historiken eller loggen ska dven pd begiran av en patient limnas
ut till honom eller till henne, se 8 kap. 5§ patientdatalagen.
Denna skyldighet for virdgivaren fir anses omfatta att doku-
mentera och kontrollera en forskrivares tillging tll uppgifter 1
likemedelsforteckningen. Nir det giller bevarande och gallring
av den s.k. loggen och som utgér andra allminna handlingar in
journalhandlingar giller arkivlagens (1990:782) bestimmelser.
Det finns ingen sirskild bestimmelse om detta 1 patientdata-
lagen. Fér dokumentation 1 journalhandlingar giller enligt pati-
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entdatalagen en minsta bevarande tid om tio r (se 3 kap. 17 och
18 §§ patientdatalagen).

I 6 § lagen om vérdregister angavs att patientens likemedels-
forteckning fir himtas till ett virdregister genom samkérning.
Bestimmelsen reglerade hur uppgifterna i patientens likemedels-
forteckning fick tillféras patientens journal nir det ir tillitet for
forskrivaren att ta del av likemedelsforteckningen. Denna friga
regleras numera av patientdatalagen. Frigan om nir det ir tillitet
att ta del av likemedelstorteckningen regleras diremot, som
nimnts, 1 lagen om likemedelsférteckning.

Sekretess inom den allméinna hélso- och sjukvdrden

Sekretesslagen (1980:100) innehéller bl.a. bestimmelser om tyst-
nadsplikt 1 det allminnas verksamhet och om férbud att limna ut
allminna handlingar. Virddokumentation hos offentliga vérd-
givare och hos sidana kommunala féretag som avses i 1 kap. 9 §
sekretesslagen utgor allminna handlingar. Siledes ir det upp-
gifter inom den allminna hilso- och sjukvirden som omfattas av
sekretesslagens bestimmelser.

Sekretess giller 1 forhdllande till sdvil enskilda (fysiska eller
juridiska personer) som andra myndigheter. Uppgifter som
skyddas av sekretess, t.ex. uppgifter i patientjournaler, fir inte
limnas frin en myndighet till en enskild eller annan myndighet
utan stéd 1 sekretesslagen. Enligt 1 kap. 3 § forsta och andra
styckena giller sekretesslagen dirutdver 1 vissa fall inom en myn-
dighet. Enligt bestimmelsen giller sekretess mellan olika verk-
samhetsgrenar inom samma myndighet, nir verksamhets-
grenarna ir att betrakta som sjilvstindiga 1 forhillande ull var-
andra.

Enligt 7 kap. 1 ¢ § forsta stycket giller sekretess inom hilso-
och sjukvirden och i annan medicinsk verksamhet f6r uppgift
om enskilds hilsotillstdnd och andra personliga férhillanden, om
det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller nigon honom nirstiende lider men. Sekretessen giller dir-
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med med ett s.k. omvint skaderekvisit och presumtionen ir
allesd for sekretess.

I sekretesslagen finns sirskilda undantagsbestimmelser som
innebir att en uppgift fr limnas ut trots att sekretess giller for
uppgiften. Exempelvis enligt 14 kap. 1§ sekretesslagen hindrar
sekretess inte att uppgift limnas till en annan myndighet, om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férordning. Den enskilde
kan ocksd efterge sekretessen helt eller delvis enligt 14 kap. 4 §
sekretesslagen. Ndgot krav pd att en eftergift, dvs. ett samtycke,
ska vara skriftligt eller pd ndgot annat sitt uttryckligt finns inte.
Aven tyst, s.k. presumerat, samtycke kan godtas.

Tystnadsplikt inom den privata hélso- och sjukvdrden

Att Apoteket AB for registret om likemedelsférteckningen
medfor att de provningar som kan komma 1 friga enligt sekre-
tesslagen inte blir aktuella utan att personalen enligt 2 kap. 8 §
lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pa hilso- och sjukvirdens
omrdde inte obehérigen fir réja vad han eller hon i sin verk-
samhet har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra per-
sonliga férhillanden.

Vid tolkningen av obehorighetsrekvisitet har det ansetts
naturligt att séka ledning i skaderekvisitet som finns 1 sekretess-
lagens bestimmelser'?. Stdndpunkten ir att den enskilde ska &t-
njuta samma skydd fér sin personliga integritet vare sig han eller
hon behandlas av en offentlig eller privat aktér. Som obehérigt
rojande anses inte fullgérande av uppgiftsskyldighet som foljer
av lag eller férordning. Detta har 1 férarbetena till lagen om like-
medelsforteckning ansetts innebira att uppgifterna 1 registret
endast ska limnas ut i enlighet med vad som féljer av den fére-
slagna lagen .

12 Se prop. 2005/06:141 s. 63 och prop. 2005/06:161 s. 82 och 93.
'3 Prop. 2004/05:70 s. 30.

25



Lagen om lakemedelsforteckning och lagens férhallande till annan lagstiftning Ds 2008:58
Lagen om hélsodataregister

Genom lagen (1998:543) om hilsodataregister ges central for-
valtningsmyndighet inom hilso- och sjukvirden mojlighet att ut-
fora automatiserad behandling av personuppgifter i hilsodata-
register. Personuppgifter i ett hilsodataregister far behandlas for
framstillning av statistik, uppféljning, utvirdering och kvalitets-
sikring av hilso- och sjukvird samt forskning och epidemio-
logiska undersékningar. Dessa indamil som anges i lagen ir av
mer dvergripande karaktir och syftar inte till anvindning f6r den
individinriktade virden. Registren fir inte anvindas f6r individu-
ell tillsyn av hilso- och sjukvirdspersonal eller f6r administrativa
indamil som kan paverka de registrerade (se prop. 2004/05:70 s.
16). Ett hilsodataregister fir endast innehilla uppgifter som be-
hovs for de dndamil for vilka personuppgifterna behandlas.
Lagen ger tillstind f6r att fora hilsodataregister men den reglerar
inte behandling av personuppgifter for visst indamal. Detta sker
genom foreskrifter som regeringen meddelar med stdd av lagen,
se exempelvis forordningen (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen och férordningen (2001:709) om cancerregister
hos Socialstyrelsen.

Lagen om receptregister

Apoteket AB far enligt 1 § lagen (1998:1156) om receptregister
for vissa dindamadl med hjilp av automatisk databehandling féra
ett register (receptregister) dver forskrivningar av likemedel och
andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. I 3 § anges uttdémmande i &tta punkter de indamail
for vilka receptregistret fir anvindas. Andaméilen ir visentligen
att samla in uppgifter for att sedan redovisa urval av uppgifter till
olika mottagare, som 1 sin tur anvinder uppgifterna pd olika sitt.
Det som regleras i lagen om receptregister ir hur uppgifterna ska
hanteras s linge de finns i receptregistret hos Apoteket AB och
vad som ir tillitet 1 friga om vidareredovisning till andra register.
Hur uppgifterna fir behandlas hos mottagarna regleras genom de

26



Ds 2008:58 Lagen om lakemedelsforteckning och lagens férhallande till annan lagstiftning

foreskrifter som giller for mottagarnas verksamhet (se prop.
2004/05:70 s. 15). I 3 § preciseras iven grinserna for register-
anvindningen enligt de olika indamélen, frimst med avseende pd
den ur integritetssynpunkt visentliga frigan om enskilda perso-
ners identitet fir registreras och/eller redovisas. Anvindningen
av receptregistret forutsitter att kunden har limnat sitt samtycke
nir det giller registrering av underlaget f6r tillimpning av hog-
kostnadsskyddet samt fér registrering av dosexpedierade like-
medel (punkt 1 och 7). Betriffande &vriga indamadl anges 1 3 §
andra och tredje styckena i vad min uppgifter som méojliggor
identifiering av en enskild person ska {3 redovisas.

Receptregistret fir enligt 4 § lagen om receptregister 1 den ut-
strickning som behoévs for registerindamilen innehilla vissa
uppgifter som kan hinforas till enskilda personer, diribland om
kunden har limnat sitt samtycke nir det giller 3 § punkt 1 och 7.
Registret fir dven innehdlla uppgift om férskrivningsorsak.
S&dan ska anges med kod. Uppgifter som kan hinforas till en-
skilda personer ska som regel tas bort ur registret under den
tredje manaden efter den under vilken de registrerades.

Till skillnad frin lagen om receptregister innebir lagen om
likemedelsfoérteckning att ett register tillskapas éver de recept-
forskrivna likemedel som en patient himtat ut frin apotek och
inte en forteckning endast dver de likemedel som har forskrivits
till patienten.

Forskrivning av likemedel

I Sverige har likare, tandlikare, tandhygienister, barnmorskor
och sjukskoterskor en mer eller mindre begrinsad férskrivnings-
ritt av likemedel. Bestimmelser om férskrivningsritt avseende
likemedel finns 1 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS
1997:10) om férordnande och utlimnande av likemedel m.m.
(receptforeskrifterna). Av tradition har legitimerade likare 1i
Sverige 1 huvudsak en fri forskrivningsritt av likemedel. For-
skrivningen miste dock ske med beaktande av bestimmelserna 1
2 kap. 1§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och
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sjukvdrden omride. Enligt dessa ska den som tillhor hilso- och
sjukvdrdspersonalen utfora sitt arbete 1 6verrensstimmelse med
vetenskap och beprévad erfarenhet. '

Den som har forskrivningsritt tilldelas en personlig for-
skrivarkod av Socialstyrelsen. Dirutéver har alla som har en
arbetsplats och dr behoriga att forskriva likemedel ritt att {8 en
arbetsplatskod, [se 4 § forordningen (2002:687) om likemedels-
féormaner m.m., dvs. en kod som identifierar arbetsplats som fér-
skrivaren tjinstgdr vid]. Det idr landstinget som beslutar om ut-
formning och férdelning av arbetsplatskod fér den som har sin
arbetsplats inom landstingets omrdde. Om landstinget finner att
den sokande inte har ritt tll arbetsplatskod ska drendet over-
limnas till Socialstyrelsen for provning. Enligt receptforeskrif-
terna ska forskrivarens namn, telefon och tjinststille anges pd
receptblanketten. Vidare foljer av 6 § lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. att arbetsplatskoden méiste anges pi
receptblanketten for att likemedlet ska omfattas av likemedels-
forménerna. Forskrivarkoden ir diremot en frivillig uppgift pd
recepten, utom vid férskrivning av narkotiska likemedel di den
ska anges for att receptet ska kunna expedieras.

Socialstyrelsen f6r med hjilp av automatiserad behandling ett
register 6ver hilso- och sjukvirdspersonal, se forordningen
(2006:196) om register over hilso- och sjukvirdspersonal.
Personuppgifterna 1 registret fir behandlas for att fora en aktuell
forteckning o6ver legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal.
Personuppgifterna fir ocksd behandlas for vissa andra indamal.
Av betydelse i detta sammanhang ska nimnas att uppgifterna far
behandlas fér att limna uppgifter till Apoteket AB for kontroll
av forskrivares identitet och behorighet 1 samband med bolagets
behandling av personuppgifter enligt lagen om likemedelsfor-
teckning. Uppgifterna i registret 6ver hilso- och sjukvirdsperso-
nal fir bla. dven anvindas for att limna uppgifter till recept-
registret enligt lagen (1996:1156) om receptregister eller for att
limna uppgifter till Apoteket AB fér kontroll av foérskrivares

'* For vissa likemedel giller dirutdver vissa sirskilda regler som innebir en begrinsning i
forskrivningsritten, exempelvis gillande vissa narkotikaklassade likemedel for
behandling av ADHD hos barn och ungdomar.
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identitet och behérighet vid expedition pd apotek av likemedel
och andra varor som forskrivits. Registret innehéller uppgifter
om bl.a. namn, personnummer, yrke, specialitet, datum foér ut-
firdande av legitimation respektive bevis om specialistkompe-
tens, beslut om provotid och 4terkallelse av legitimation samt
forskrivarkod och beslut om begrinsning eller indragning av
forskrivningsritt. Registret innehdller diremot inte uppgift om
forskrivarens arbetsplats.
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4 Tillgangen till
lakemedelsforteckningen i dag

Den registrerades tillging till likemedelsforteckningen

Den registrerade har olika méjligheter att fa tillgdng till upp-
gifterna 1 forteckningen. Om den registrerade har e-legitimation
har han/hon direktdtkomst till forteckningen pd Apoteket AB:s
hemsida pi Internet, (www.apoteket.se). Den registrerade kan
dven f& en utskrift av forteckningen pd lokalt apoteket eller
skriftligt begira att {3 ett registerutdrag hemsint.

Forskrivarens tillging till likemedelsforteckningen

Forskrivare kan, efter att ha tecknat ett avtal med Apoteket AB,
fa tillgdng till forteckningen via Apotekets hemsida pa Internet,
(www.apoteket.se). Arbete pagir {or att utveckla mojligheten for
att forskrivare dven ska f3 tillgdng till forteckningen genom att
uppgifterna frin forteckningen visas upp 1 hilso- och sjuk-
vdrdens journalsystem.

Forskrivare anséker hos Apoteket AB om tillgdng till like-
medelsférteckningen. Detta sker genom att limna nédvindiga
anvindaruppgifter samt undertecknande av en ansékan.

I ansokan medger forskrivaren att Apoteket AB genom
automatisk databehandling fir anvinda tillgingliga killor for att
kontrollera anvindarens behérighet. Denna kontroll gérs genom
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registret over hilso- och sjukvirdspersonal som Socialstyrelsen
ansvarar f6r, se nedan avsnittet om férskrivning av likemedel.

Forskrivare som haft &tkomst till en enskild patients like-
medelsforteckning, registreras och sparas av Apoteket AB
(loggas). Informationen visas dven for den registrerade. For-
skrivare samtycker ocksd till att férskrivarens namn, arbetsplats,
ort samt anledning till dtkomst vid begiran limnas ut till den
patient som begir detta och vars likemedelstorteckning for-
skrivaren haft dtkomst till.

Forskrivaren ansvarar for att de férutsittningar som ligger till
grund for behorigheten till likemedelsforteckningen foreligger.
Forindringar betriffande dessa forutsittningar ska omgdende
anmilas till Apoteket AB. Behorighet som ges till férskrivare
giller tills vidare. Apoteket AB forbehdller sig ritten att med
omedelbar verkan 4terkalla anvindarens tillgdng till likemedels-
forteckningen, om forutsittningarna inte lingre ir uppfyllda,
eller om det finns anledning att misstinka att anvindaren bryter
mot detta avtal, eller pd annat sitt dsidositter gillande lagstift-
ning eller andra foreskrifter. Anvindaren ska omgiende under-
ritta Apoteket AB nir forutsittningarna fér behorighet inte
lingre foreligger. Anvindaren kan nir som helst begira att
Apoteket AB ska dterkalla anvindarens behorighet.

I 3§ lagen om likemedelstérteckning och 1 dess forarbeten
anges att ett av indamdilen med likemedelstérteckningen ir att
uppgifterna ska kunna féras in 1 och komplettera den regi-
strerades patientjournal. Det innebir att behérig virdpersonal
som har tillgdng till patientjournalen dven har tillgdng till upp-
gifter frin likemedelsforteckningen si snart som férskrivaren
har fort in dessa uppgifter i journalen.

Farmaceutens tillging till likemedelsforteckningen

Farmaceut har i samband med receptexpedition, efter inhimt-
ande av samtycke fr@n patienten, mojlighet att f8 &tkomst tll
likemedelsfoérteckningen via Apotekets interna expeditionssy-
stem.
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5 Omreglering av
apoteksmarknaden

Regeringen beslutade den 21 december 2006 att tillkalla en sir-
skild utredare med uppgift att 1 huvudsak limna foérslag som
mojliggdr dven for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva
detaljhandel med receptbelagda och receptfria likemedel. Utred-
ningen, som har antagit namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08) har till regeringen éverlimnat sitt betinkande 1 fem
delar; Huvudbetinkandet Omreglering av apoteksmarknaden'
samt foljande delbetinkanden Sjukhusens likemedelsférsory-
ning'®, Apoteksdatalagen'’, Detaljhandel med vissa receptfria
likemedel"™ och Handel med likemedel fér djur'®. Huvud- och
delbetinkandena ir for nirvarande under beredning i regerings-
kansliet.

I huvudbetinkandet Omreglering av apoteksmarknaden fore-
slas betriffande lagen (2005:258) om likemedelsforteckning att
det 1 stillet for Apoteket AB i framtiden ska vara Apotekens
Servicebolag AB som ska féra och vara personuppgiftsansvarig
for likemedelsforteckningen. Apotekens Servicebolag AB fore-
slds 1 betinkandet att fr o m den 1 januari 2009 utgéra ett sjilv-
stindigt heligt statligt bolag som ska ta &ver personuppgifts-
ansvaret for receptregistret och likemedelsforteckningen frin
Apoteket AB. Sirskilda bestimmelser om behéorighetstilldelning,

15SOU 2008:4.

1©SOU 2007:53.
7SOU 2008:28.
8 SOU 2008:33.
SOU 2008:46.
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dtkomstkontroll och bestimmelser om tystnadsplikt f6r bolagets
personal foreslds ocksd f6r Apotekens Servicebolag AB 1 lagen
om likemedelsforteckning.
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S} Insatser fOr att 6ka den kliniska
anvandningen av
lakemedelsforteckningen

6.1 Delegering fran forskrivare till annan behorig
halso- och sjukvardspersonal

Forslag: En forskrivare ska f3 dverlita it annan hilso- och
sjukvirdspersonal att med ett uttryckligt samtycke frdn den
registrerade, eller om den registrerade inte kan limna sitt
samtycke, fi tillgdng till uppgifterna 1 likemedelsforteck-
ningen, om det ir ndédvindigt for att den registrerade ska
kunna f& vird eller behandling som han eller hon oundging-
ligen behéver (en akut nédsituation).

Annan hilso- och sjukvirdspersonal fir 1 ett sidant fall an-
vinda uppgifterna 1 férteckningen f6r indamdlen att bereda
den registrerade vird eller behandling och for att komplettera
den registrerades patientjournal.
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Skilen for forslaget
Syftet med lagen om likemedelsforteckning

I forarbetena till lagen (2005:258) om likemedelsforteckning an-
ges att syftet med att ge forskrivaren ritt att f3 ta del av like-
medelsforteckningen fér vissa angivna indamdl ir att minska
bla. risken f6r 6ver- och underférskrivning samt andra former
av felaktig férskrivning. Det anges dven att information om en
patients likemedelssituation ocksi ménga ginger ir av stort
virde vid bedémningar av en patients behov av vird eller behand-
lingsinsatser som inte innefattar férskrivning av likemedel
(prop. 2004/05:70 s. 25).

Som tidigare nimnts har férskrivarnas anvindning av like-
medelsforteckningen kommit att bli lig. Det har férklarats uti-
frdn att arbetsprocesserna pd kliniker/enheter inte kan méta lag-
kravet att det ir endast forskrivare som fir s6ka fram informa-
tionen ur foérteckningen. Det har visat sig att man sirskilt vid
akutenheter har utsedda personer som inhimtar och efterséker
patientinformation, antingen via anamnes eller frdn journaler.
Bestimmelserna 1 lagen om likemedelstérteckning ir sdledes inte
alltid anpassade till hur verksamheten hos en virdgivare ir
organiserad.

For att likemedelsforteckningen ska komma till 6kad anvind-
ning, verksamhetsanpassas och i hogre utstrickning ligga till
grund fér beddmningar om en patients behov av vird eller be-
handlingsinsatser foreslds att en férskrivare dven 1 vissa fall ska {3
overldta, s.k. delegera, it annan behorig hilso- och sjukvardsper-
sonal att inhidmta ett uttryckligt samtycke frin den registrerade
och att ta del av uppgifterna i likemedelsforteckningen. For-
slaget innebir sdledes att dven annan behorig hilso- och sjuk-
vardspersonal kan genom overldtelse frin forskrivaren ges till-
ging till forteckningen. Det innebir ett ¢kat integritetsintrdng
for den enskilde patienten. Forslaget far emellertid anses leda till
en okad nytta f6r patientsikerheten och att kvaliteten i virden
forbittras. Dessutom fors uppgifter frin likemedelsforteck-
ningen 1 dag in 1 och kompletterar, som tidigare nimnts, den
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registrerades patientjournal. Det innebir att behorig virdperso-
nal som har tillgdng till patientjournalen dven har tillgdng till
uppgifter frin likemedelsforteckningen sd snart som forskriv-
aren har fort in dessa uppgifter 1 journalen. Ur integritetssyn-
punkt innebir forslaget om att férskrivaren dven ska fa dverlita
sin ritt att ha tillgdng till forteckningen dirfér ingen storre for-
indring mot vad som giller 1 dag. Sammantaget fir den 6kade
patientsikerheten som foérslaget ger upphov till anses Gverviga
integritetsintrdnget.

En forskrivare ska endast 3 delegera &t annan behérig hilso-
och sjukvirdspersonal att inhimta ett uttryckligt samtycke frin
den registrerade och ha tillging till uppgifterna i likemedelsfor-
teckningen om det ir nédvindigt fér att den registrerade ska
kunna {8 vird eller behandling som han eller hon oundgingligen
behéver (en akut nddsituation). Kravet som anges i férarbetena
till lagen om likemedelsférteckning om att samtycket ska vara
uttryckligt och sirskilt, dvs. avse en viss forskrivare kvarstdr
(prop. 2004/05:70 5. 32).

Situationer kan emellertid uppkomma nir en patient in-
kommer till vrden och hans eller hennes tillstind ir sddant att
vard eller behandling méste sittas in omgdende. Patienten ir i
oundgingligt behov av virden eller behandlingen och upp-
gifterna 1 likemedelsforteckningen kan antas vara nédvindiga for
den aktuella virden. Patientens tillstdnd kan vara sidant att han
eller hon kan limna ett uttryckligt samtycke. Det kan dven vara
sd att patienten pd grund av medvetsloshet, psykiskt stérning,
sjukdom eller liknande férhdllanden inte ir i stdnd att kunna
limna ett sidant samtycke.

I 3 § tredje stycket lagen om likemedelsférteckning anges att
uppgifterna i férteckningen fir limnas ut till en forskrivare om
den registrerade inte kan limna sitt samtycke och om det dr nod-
vindigt f6r att den registrerade ska kunna 3 vrd eller behand-
ling som han eller hon oundg’dngligen behover. T det sistnimnda
ligger, enligt vad som sigs i férarbetena till lagen, att uppglfterna
ir nddvindiga for den aktuella virden, att patienten ir i ound-
gingligt behov av virden eller behandlingen och att virden ir av
sddan betydelse att tiden inte medger att god man eller forvaltare
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utses eller eftersoks for att ta stillning 1 frigan (prop. 2004/05:70
s. 51f). Som nimnts har denna mojlighet f6r férskrivaren att vid
en sidan akut situation ta del av uppgifterna inte alltid kunnat g
att forena med hur verksamheten hos en vdrdgivare ir organi-
serad. Det har lett till att det inte har gjorts slagningar 1 like-
medelsforteckningen av ndgon stérre omfattning vid sddana
akuta noédsituationer och att uppgifterna sdledes inte har kommit
till avsedd anvindning.

Av dessa skil foreslds att om det ir nodvindigt for att den
registrerade ska kunna f4 vird eller behandling som han eller hon
oundgingligen behover, dvs. en sidan akut situation som anges
ovan, ska en forskrivare {8 6verlita it annan behérig hilso- och
sjukvirdspersonal att inhimta ett uttryckligt samtycke frin
patienten att {3 ta del av hans eller hennes uppgifter i likemedels-
forteckningen. Det ska alltsd8 med hinsyn till patientsikerheten
inte vara mojligt att avvakta en tid for att patienten ska kunna
limna sitt samtycke till forskrivaren. Kraven pd att samtycket
ska vara otvetydigt, sirskilt och utgora en informerad viljeyttring
pd sitt som giller 1 dag gentemot foreskrivaren giller dven nir ett
sddant samtycke efter en 6verldtelse limnas till en annan behorig
hilso- och sjukvirdspersonal. Samtycket som limnas ska dock
inte vara gillande under en lingre tidsperiod, utan endast kort-
siktigt gilla under den tid som det akuta behovet kvarstdr. En
overlitelse frin forskrivaren till annan behérig hilso- och sjuk-
ovardspersonal att ta del av uppgifterna ska dven kunna ske i en
sddan akut situation om ett samtycke inte kan limnas med anled-
ning av att patienten pd grund av medvetsloshet, psykiskt stor-
ning, sjukdom eller liknande férhdllanden inte ir i stind att
kunna limna ett samtycke. Patienten bor efter att den akuta nod-
situationen har upphort informeras om personuppgiftsbehand-
lingen.

Annan hilso- och sjukvirdspersonal ska f& anvinda upp-
gifterna 1 forteckningen fér indamdlen att bereda den regi-
strerade vird eller behandling och fér att komplettera den regi-
strerades patientjournal. Ritten f6r patienten som anges i 8§
lagen om likemedelsforteckning att nir som helst dterkalla ett
limnat samtycke giller dven 1 dessa fall.
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Enligt patientdatalagen (2008:000), som trider i kraft den
1 juli 2008, ska en virdgivare dven pd en patients begiran limna
ut information, de s.k. loggarna, ver vilka vdrdenheter som gjort
slagningar pd uppgifter om patienten. Som framgdr av avsnitt 7
ska det dokumenteras till vem som 6verlatelsen har skett, limp-
ligen i patientens journal. Patienten har dirmed en viss mojlighet
att kontrollera direktitkomsten som har gjorts till uppgifter om
honom eller henne dven i efterhand.

Skadestind och ansvar

Forskrivaren, och i sista hand virdgivaren, ansvarar for att den
hilso- och sjukvirdspersonal som i enlighet med férslagen ges
tillgdng till uppgifterna om patienten i likemedelsférteckningen
ir behorig. En hilso- och sjukvirdspersonal som obehérigen
bereder sig tillgdng till uppgifterna om en patient kan dven
domas for dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken. Straff-
bestimmelsen kan t.ex. bli tillimplig di ndgon anvinder sig av
sin behorighet for att lisa uppgifter om en patient utan att detta
behovs for arbetet. Lisning 1 utbildningssyfte for att eftersoka
torebilder pd limpliga formuleringar har 1 rittspraxis bedémts 1
och foér sig kunna utgora dataintring (RH 2002:36, det s.k.
Blommanfallet).

Enligt 13 § lagen om likemedelsforteckning ska bestimmel-
serna i 48 § personuppgiftslagen (1998:204) om skadestind dven
gilla vid behandling av personuppgifter i strid med lagen om
likemedelstoérteckning. Det innebir att Apoteket AB, som ir
personuppgiftsansvarig for likemedelstorteckningen, ska ersitta
den registrerade for skada och krinkning av den personliga inte-
griteten som en behandling av personuppgifter i strid mot lagen
om likemedelsférteckning eller personuppgiftslagen har orsakat.
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6.2 Farmaceuts tillgang och anvindning av
uppgifterna i lakemedelsforteckningen

Forslag: Farmaceut pd apotek eller hos en virdgivare ska {3 ta
del av uppgifterna i likemedelsforteckningen vid individuella
likemedelsgenomgangar med den registrerade for indamalet
att underlitta den registrerades likemedelsanvindning.

Skilen for forslaget

Som tidigare nimnts fir en farmaceut pd apotek med uttryckligt
samtycke frin den registrerade ges tillging till uppgifterna i like-
medelsférteckningen. Farmaceuten fir vid firdigstillande av
likemedel som ska limnas ut till den registrerade (vid s.k. expe-
diering) anvinda uppgifterna for att underlitta den kontroll som
ska genomféras innan ett likemedel limnas ut till den registre-
rade frin apotek. Forteckningen fir siledes idag endast anvindas
av farmaceut pd apotek vid expediering av det forskrivna like-
medlet och fér ett sddant indamil. Likemedelsférteckningen far
dven anvindas av den registrerade sjilvt for att underlitta hans
eller hennes likemedelsanvindning.

Férutom att likemedelsfoérteckningen ger virdefull infor-
mation vid expedieringstillfillet av ett nytt likemedel har det
framstillts behov av och bedémts inom virden att férteckningen
dven torde vara av stort virde i samband med likemedels-
genomgingar. En likemedelsgenomging ir en gransknings-
metod utifrdn evidensbaserad kunskap fér att kvalitetssikra den
sammantagna likemedelsanvindningen fér en patient. Syftet ir
att dstadkomma en bittre likemedelsanvindning och minska
antalet likemedelsrelaterade problem. Studier visar att like-
medelsgenomgingar ir hilsoeckonomiskt positivt bdde avseende
hilsoeffekter och monetira termer. Men det visentliga 1
sammanhanget ir att ingen ska behova ta likemedel 1 onédan. En
likemedelsgenomging involverar flera professioner dir en
forskrivare eller en farmaceut ansvarar {6r aktuell uppféljning av
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patientens likemedelsanvindning. Vid en likemedelsgenomgéing
genomford av en forskrivare utgor likemedelsforteckningen ett
virdefullt underlag.

Vid en likemedelsgenomging, genomférd av en farmaceut,
gdr farmaceuten igenom patienternas medicinering och dosering,
identifierar interaktionsrisk, registrerar eventuell dubbel medici-
nering, antalet konfusionsdrivande farmaka, mingden psyko-
trofa droger m.m. En likemedelsgenomging sker antingen 1 dia-
log med patienten pd apotek eller hos en virdgivare i form av en
teammodell med sakkunnig virdexpertis. Likemedelsgenom-
gdngar hos en vdrdgivare sker pd uppdrag av virdgivaren. Like-
medelsforteckningen anses vara ett virdefullt underlag till like-
medelsgingen di den ger en komplett och kvalitetssikrad in-
formation 6ver de likemedel som patienten har inképt pa recept
under den senaste 15 minadsperioden.

Av dessa skil foreslds att en farmaceut dven ska f ta del av
och anvinda uppgifterna i likemedelsforteckningen vid individu-
ella likemedelsgenomgangar med den registrerade som utfors si-
vil pa apotek som hos en virdgivare. Andringen innebir siledes
att anvindningsomrddet for likemedelsforteckningen vidgas.
Farmaceut ir den som ir apotekare eller receptarie och som
enligt lagen (1998:531) yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omrdde har fitt legitimation {or yrket.

Med en virdgivare avses statlig myndighet, landsting och
kommun 1 friga om sidan hilso- och sjukvirdsverksamhet som
myndigheten, landstinget eller kommunen har ansvar for
(offentlig virdgivare) samt annan juridisk person eller enskild
niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvirdsverksamhet
(privat virdgivare). Effekterna av forslaget vid en omreglering av
apoteksmarknaden ir att en farmaceut dven kan ta del av upp-
gifterna och anvinda dem vid en sddan likemedelsgenomgéng pd
ett annat apotek in Apoteket AB. Apotekens Servicebolag AB
foreslds, som nimnts, ta dver personuppgiftsansvaret for like-
medelsforteckningen frin Apoteket AB. Sjilva personuppgifts-
behandlingen pi ett apotek vid en omreglerad marknad och
sikerheten kring behandlingen fér den enskilde patienten fore-

41



Insatser for att 6ka den kliniska anvdandningen av lakemedelsforteckningen Ds 2008:58

slis regleras 1 en sirskild apoteksdatalag samt av personupp-
giftslagen (1998:204).

Andamilet med behandlingen av uppgifterna ska vara att
underlitta och forbittra den registrerades likemedelsanvind-
ning. Dessa skil fir anses viga 6ver {or det intrdng i integriteten
som det innebir att en farmaceut 1 enlighet med férslaget far an-
vinda uppgifterna vid likemedelsgenomgéngar.

Kravet pd att tillgdng till uppgifterna 1 likemedelsforteck-
ningen endast ges efter att den registrerade limnat sitt uttryck-
liga samtycke giller pd samma sitt vid anvindning i samband
med likemedelsging som vid expedieringstillfillet. Detta innebir
att samtycket ska vara otvetydigt, sirskilt och utgéra en infor-
merad viljeyttring pd sitt som giller 1 dag gentemot farmaceuten
pd ett apotek. Samtycket ska avse en viss farmaceut. Farma-
ceuten ir iven skyldig att dokumentera ett samtycke pd limpligt
sitt, jfr. prop. 2004/05:70 s. 51. Aven ritten f6r patienten som
anges 1 8 § lagen om likemedelsférteckning att nir som helst
dterkalla ett limnat samtycke giller 1 dessa fall. Likasd giller
ovriga bestimmelser 1 lagen om likemedelsférteckning, som
exempelvis bestimmelser om bevarande och gallring, informa-
tion som ska limnas till den registrerade samt bestimmelser om
rittelse och skadestind.
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7 Sékerhet och aterkomstkontroll

Bedomning: De foreslagna lagindringarna paverkar inte kra-
ven pd behorighetshantering eller sikerhetshantering for till-
ging till eller anvindning av likemedelsforteckningen.

Skilen {6r beddmningen

D3 lagen om likemedelsforteckning inte innehdller bestim-
melser om sikerheten vid behandling av personuppgifter ir per-
sonuppgiftslagens (1998:204) regler tillimpliga. Detta innebir
bl.a. att Apoteket AB, som ir personuppgiftsansvarig for for-
teckningen, enligt 31 § personuppgiftslagen ska vidta limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder for att skydda personupp-
gifterna och dirmed &stadkomma en sikerhetsnivd som ir limp-
lig med beaktande bl.a. av hur kinsliga uppgifterna ir, vilka tek-
niska mojligheter som finns, de sirskilda risker som finns med
behandlingen av uppgifterna samt vad det skulle kosta att ge-
nomféra dtgirderna. Enligt 32 § personuppgiftslagen far Datain-
spektionen, som ir tillsynsmyndighet, 1 enskilda fall besluta om
vilka sikerhetsdtgirder som den personuppgiftsansvarige ska
vidta enligt 31 §. Sidana beslut kan férenas med vite.
Datainspektionen har utfirdat allminna r8d om sikerhet for
personuppgifter. Datainspektionen har stillt krav pd att tillging
till likemedelsforteckningen ska dtféljas av hantering av siker-
hetscertifikat (elektronisk identifiering) som innebir en hog
sikerhetsnivd. En 18sning ir att ett certifikat installeras pd ett s k
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”smart card” som man ansluter till datorns kortlisare. Siker
identifiering och sikra verksamhetsidentiteter ir fundament for
siker dtkomst dir alla sjukvirdshuvudmin och apotek méste ut-
veckla sina sikerhets- och behérighetssystem sd att de uppfyller
nationella krav. Sikra verksamhetsidentiteter och siker identi-
fiering av behorig personal dr dtgirder som l&ngsiktigt bist frim-
jar ett grinslost informationsutbyte inom hilso- och sjukvérden.

I prop. 2004/05:70 framhdller regeringen att det pd grund av
registeruppgifternas natur krivs 16sningar som innebir sirskilda
sikerhetskontroller f6r att gd in 1 forteckningen. Hanteringen av
kontroll och sikerhetsfrigor ir dirfor viktig f6r att uppritthilla
skyddet for integritetskinsliga uppgifter om enskildas férhill-
anden. I propositionen framhills ocksd att regeringen ser det
som mycket angeliget att det utarbetas rutiner for att stivja ett
eventuellt missbruk av att ta del av uppgifterna i likemedelsfor-
teckningen. Det ska inte kunna fattas misstanke om att nigon
utan samtycke, av nyfikenhet eller av andra liknande skil, tar de
av uppgifterna i likemedelsférteckningen (prop. 2004/05:70 s. 34
ochs. 37).

De mojligheter till kontroll som Apoteket AB skapar i dag
genom loggning innebir att det blir mgjligt att kontrollera 1
efterhand och ingripa mot otilldtna s6kningar i registret. Den en-
skildes uppgifter i likemedelsférteckningen skyddas dven genom
att sjukvirdshuvudminnen fér logg. Enligt regeringens bedom-
ning 1 férarbetena till lagen om likemedelstérteckning bor dessa
kontrollmgjligheter utgéra ett gott skydd mot otillitna sok-
ningar 1 registret. Den som indd genomfér en otilliten sokning
riskerar att démas for dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken
(se prop. 2004/05:70 s.34). Genom den nya patientdatalagen
lagtists dven en skyldighet f6r virdgivare att se till att all elek-
tronisk &tkomst (den s.k. behandlingshistoriken eller loggen)
dokumenteras s3 att det blir det mojligt att gora kontroller i
efterhand. Sidana uppgiftskontroller ska en virdgivare gora sy-
stematiskt och fortlopande, se avsnitt 3.

I prop. 2004/05:70 s. 32 anges att forskrivare och farmaceuter
ska dokumentera erhillna samtycken. Denna dokumenterings-
skyldighet bér fullgéras genom en anteckning 1 patientjournalen.
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For att en uppféljning och kontroll av vilken direktitkomst
som har férekommit ska kunna géras nir en forskrivare dverlater
3t annan behérig hilso- och sjukvirdspersonal att ta del av upp-
gifterna 1 likemedelsforteckningen ska det dokumenteras till
vem som Overldtelsen har skett och det uttryckliga samtycket har
limnats eller skilen till att samtycke inte kunnat inhimtas. Det
ska dven dokumenteras varfor det funnits ett oundgingligt be-
hov av vérd eller behandling och varfér uppgifterna varit nédvin-
diga for att tillgodose detta behov. Limpligen bor dven detta ske
1 patientens journal. Nigot ytterligare sirskilt register om till
vilken behorig hilso- och sjukvirdspersonal som en férskrivare
har 6verldtit sin ritt att ta del av likemedelsforteckningen bor
inte vara nodvindig for att tillgodose kravet pa ett fullgott siker-
hetsskydd for uppgifterna.

For att en uppfoljning och kontroll ska kunna goras av vilken
direktdtkomst som har férekommit nir en farmaceut tagit del av
uppgifterna i likemedelsforteckningen i samband med en like-
medelsgenomging ir farmaceuten skyldig att dokumentera att
det uttryckliga samtycket har limnats.

Apoteket AB, som ir personuppgiftsansvarig for likemedels-
forteckningen, ansvarar sdsom 1 dag for att dtkomstkontrollen
och uppféljningen gors. D3 likemedelsférteckningen endast far
limnas ut till en viss férskrivare eller farmaceut som har fitt den
registrerades samtycke bor sikerhetssystemet vara s& uppbyggt
att forskrivarens eller farmaceutens identitet kan sikerstillas.
Som nimnts 1 avsnitt 3 fér Socialstyrelsen med hjilp av auto-
matiserad behandling ett register 6ver hilso- och sjukvirdsperso-
nal, se forordningen (2006:196) om register over hilso- och
sjukvirdspersonal. Enligt 5§ 5 foérordningen om register dver
hilso- och sjukvardspersonal fr uppgifterna i registret behandlas
for att limna uppgifter till Apoteket AB for kontroll av fér-
skrivares identitet och behérighet 1 samband med bolagets be-
handling av personuppgifter enligt lagen om likemedelsfor-
teckning. Forslaget innebir att registret dven ska kunna anvindas
for indamélet att limna uppgifter till Apoteket AB f6r kontroll
av farmaceuternas identitet och behorighet.
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Upptoljningen gors 1 dag av vdrdgivarna f6r Apoteket AB:s
rikning. Nir det giller farmaceuter som utfér likemedelsgenom-
gdngar hos en virdgivare fir det anses vara limpligt om uppfélj-
ningen kan goras pd samma sitt som for forskrivarna.
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8 |krafttradande

Lagindringarna foreslis trida i1 kraft den 1april 2009. Nigra
overgdngsbestimmelser har inte ansetts nédvindiga.
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9 Ekonomiska konsekvenser

Tillgdng till likemedelsforteckningen, enligt gillande lagstift-
ning, stiller krav pi sjukvirdshuvudminnen f6r utveckling och
investering av sina sikerhets- och behorighetssystem. Apoteks-
aktorer pd den omreglerade apoteksmarknaden kommer ocksd
att behéva anpassa och utveckla sikerhets- och behérighetssy-
stem for att {3 tillgdng till likemedelsférteckningen. Detta for att
garantera en siker och trygg informationshantering.

Delegering av tillgdng till likemedelsférteckningen for annan
behorig hilso- och sjukvirdspersonal samt ytterligare anvind-
ningsomride av likemedelsférteckningen fér farmaceut bedoms
inte piverka befintliga krav pd teknisk systemanpassning och
behoérighetshantering f6r virden och pd apotek. Kostnad for till-
ging till likemedelstorteckningen (teknisk utveckling, behorig-
hetshantering etc.) kommer f6r virden och pa apotek vara den-
samma oavsett om foreslagna lagférindringar genomférs eller ej.

Forslagna férindringar innebidr att ytterligare uppgifter,
farmaceuternas identitet och behorighet, limnas till Apoteket
AB frén registret som Socialstyrelsen redan for 6ver hilso- och
sjukvdrdspersonal. De eventuella ekonomiska konsekvenserna
vid Socialstyrelsen bedéms 1 och med detta bli marginella.

Foreslagna dndringar 1 lagen om likemedelstorteckning be-
déms siledes inte innebidra nigra ytterligare ekonomiska inve-
steringar for virden eller foér Apoteket AB. Eventuella eko-
nomiska konsekvenser vid Socialstyrelsen bedoms, till f6ljd av
forslagets begrinsade ekonomiska konsekvenser, kunna finan-
sieras inom ramen for befintliga anslag.
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10  Forfattningskommentar

Forslaget till lag om andring i lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning

3§
Andringar i paragrafen foreslds i 3 § andra stycket samt ett nytt
fiirde stycke. Andringarna har behandlats i avsnitt 6 och 7.
Andringarna i andra stycket innebir att en farmaceut pi apotek
eller hos en vardgivare far ta del av uppgifterna i likemedelsfor-
teckningen vid individuella likemedelsgenomgdngar med den
registrerade. Uppgifterna fir endast anvindas fér indamélet att
underlitta den registrerades likemedelsanvindning.

Kravet pd att tillgdng till uppgifterna 1 likemedelsforteck-
ningen endast ges efter att den registrerade limnat sitt uttryck-
liga samtycke giller pd samma sitt vid anvindning i samband
med likemedelsging som vid expedieringstillfillet. Detta innebir
att samtycket ska vara otvetydigt, sirskilt och utgéra en infor-
merad viljeyttring pa sitt som giller 1 dag gentemot farmaceuten
pd ett apotek. Samtycket ska avse en viss farmaceut. Farma-
ceuten ir iven skyldig att dokumentera ett samtycke pa limpligt
sitt, jfr. prop. 2004/05:70 s. 51. Aven ritten fér patienten som
anges 1 8 § lagen om likemedelsférteckning att nidr som helst
dterkalla ett limnat samtycke giller 1 dessa fall.

Farmaceut ir den som ir apotekare eller receptarie och som
enligt lagen (1998:531) yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
vardens omride har fitt legitimation for yrket. Med apotek avses
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Apoteket AB eller annan inrittning for detaljhandel med like-
medel i enlighet med vad som kan komma att gilla efter en om-
reglering av apoteksmarknaden. Farmaceut hos en virdgivare
innebir att farmaceuten arbetar pd uppdrag av virdgivaren och
inte pd uppdrag av apotek. Med en vérdgivare avses statlig myn-
dighet, landsting och kommun 1 friga om sidan hilso- och sjuk-
vardsverksamhet som myndigheten, landstinget eller kommunen
har ansvar f6r (offentlig virdgivare) samt annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och sjukvérds-
verksamhet (privat virdgivare).

En likemedelsgenomging ir en granskningsmetod utifrin
evidensbaserad kunskap for att kvalitetssikra den sammantagna
likemedelsanvindningen f6r en patient. Vid en likemedels-
genomgang gir en farmaceut igenom patienternas medicinering
och dosering, identifierar interaktionsrisk, registrerar eventuell
dubbel medicinering, antalet konfusionsdrivande farmaka, ming-
den psykotrofa droger mm. En likemedelsgenomging sker an-
tingen i dialog med patienten pd apotek eller hos en virdgivare i
form av en teammodell med sakkunnig virdexpertis. Kravet pd
att likemedelsgenomgangen ska vara individuell innebir att den
ska avse en viss patient. Farmaceuten fir endast ta del av de upp-
gifter i likemedelsférteckningen som avser den patienten. Anda-
mélet med personuppgiftsbehandlingen ska vara att underlitta
den registrerades/patientens likemedelsanvindning.

Apoteket AB, som ir personuppgiftsansvarig fér likemedels-
forteckningen, ansvarar sdsom i dag for att dtkomstkontroll och
uppfoljning gors.

Enligt fiarde stycket far en forskrivare dverldta dvs. delegera 4t
annan hilso- och sjukvérdspersonal att med ett uttryckligt sam-
tycke frin den registrerade, eller om den registrerade inte kan
limna sitt samtycke, fir tillgdng till uppgifterna i likemedelstor-
teckningen. Med hilso- och sjukvirdspersonal avses enligt 1 kap.
4§ lagen (1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjuk-
virdens omrdde en stor krets av personer som ir verksamma
inom hilso- och sjukvirdsomridet. Det ir férutom legitimerade
yrkesutdvare dven sidana som bitrider dessa och sidana som 1i
ovrigt dr verksamma vid sjukhus och andra virdinrittning och
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som medverkar 1 hilso- och sjukvird av patienter samt 6vrig per-
sonal inom sidan detaljhandel med likemedel som omfattas av
siarskilda foreskrifter, m.fl.

Liksom vad som giller for tillgdng genom elektronisk &t-
komst till uppgifter inom hilso- och sjukvirden giller att en f6r-
skrivare enbart kan 6verldta dt annan hilso- och sjukvardsperso-
nal att ta del av uppgifterna i likemedelsforteckningen om denna
personal ir behorig. Med behérig hilso- och sjukvirdspersonal
avses att en sidan behorighet ska begrinsas till vad som behovs
for att hilso- och sjukvirdspersonalen ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter inom hilso- och sjukvirden, se 4 kap. 2 patient-
datalagen (2008:000).

En o6verldtelse fir goras enbart om det dr nédvindigt for att
den registrerade ska kunna f vird eller behandling som han eller
hon oundgingligen behover. I detta ligger att uppgifterna antas
vara nédvindiga for att den registrerade ska kunna 3 vird eller
behandling som han eller hon oundgingligen behéver. Det ska
med hinsyn till patientsikerheten inte vara méjligt att avvakta en
tid for att patienten ska kunna limna sitt samtycke till for-
skrivaren.

Kraven pd att samtycket ska vara otvetydigt, sirskilt och ut-
gora en informerad viljeyttring pd sitt som giller i dag gentemot
foreskrivaren giller dven nir ett sddant samtycke efter en ver-
latelse limnas till en annan behorig hilso- och sjukvardspersonal.
Samtycket som limnas ska dock inte vara gillande under en
lingre tidsperiod, utan endast kortsiktigt gilla under den tid som
det akuta behovet kvarstdr. En 6verldtelse frin forskrivaren till
annan behorig hilso- och sjukvirdspersonal att ta del av upp-
gifterna ska dven kunna ske i en sddan akut situation om ett sam-
tycke inte kan limnas p& grund av att patienten pd grund av med-
vetsloshet, psykiskt storning, sjukdom eller liknande forhall-
anden inte ir 1 stdnd att kunna limna ett samtycke. Patienten bor
efter att den akuta nddsituationen har upphért informeras om
personuppgiftsbehandlingen.

Nir en forskrivare dverldter 4t annan behérig hilso- och sjuk-
vardspersonal att ta del av uppgifterna i likemedelsférteckningen
ska det dokumenteras till vem som 6verldtelsen har skett och det
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uttryckliga samtycket har limnats eller skilen till att samtycke
inte kunnat inhimtas. Det ska dven dokumenteras varfor det
funnits ett oundgingligt behov av vird eller behandling och var-
fér uppgifterna varit nédvindiga for att tillgodose detta behov.
Dokumentationsskyldigheten bor fullgdras av férskrivare eller
delegerad behérig hilso- och sjukvirdspersonal genom en an-
teckning 1 patientjournalen.

78§

Andringarna i paragrafen utgér foljdindringar pd grund av att
nya 3§ fjirde stycket. Nir forutsittningarna enligt 3 § fjirde
stycket foreligger fir dven en annan behorig hilso- och sjuk-
virdspersonal ha direktitkomst till uppgifter 1 likemedelstor-
teckningen.

Ikrafttridandet

Lagen om indring i lagen (2005:258) om likemedelsférteckning
foreslds trida 1 kraft den 1 april 2009.

Forslaget till forordning om andring i forordningen
(2006:196) om register dver halso- och sjukvardspersonal

58

Andringar i paragrafen foreslis i 5§ 5 och har behandlats i av-
snitt 7. Férordningen (2006:196) om register éver hilso- och
sjukvdrdspersonal har beskrivits nirmre 1 avsnitt 3.

Ikrafttridandet

Foérordning om indring i férordningen (2006:196) om register
dver hilso- och sjukvirdspersonal foreslds trida i kraft den
1 april 2009.
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Kronologisk forteckning

—_

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

. Sveriges antagande av rambeslut om 6ver-

forande av frihetsberévande paféljder inom
Europeiska unionen. Ju.

. Europeiskt betalningsféreliggande. Ju.
. Inférande av en rehabiliteringskedja. S.
. Ettdrsgrins for sjukpenning och inférande av

forlingd sjukpenning. S.

. Andringar i EG:s redovisningsdirektiv. Ju.
. Sveriges antagande av rambeslut om kampen

mot organiserad brottslighet. Ju.

. Minniskohandel fér arbetskraftsexploatering

m.m. — kartliggning, analys och férslag till
handlingsplan. A.

. Godkinnande av motorfordon m.m.

+ Bilaga. N.

. Sveriges antagande av rambeslut om en

europeisk bevisinhimtningsorder. Ju.
Insatser f6r att 6ka intresset f6r ingenjérs-
yrket. Rapport frin Globaliseringsridet. U.
Kommunal medfinansiering av regionala
infrastrukturprojekt. Fi.

Europeiskt smimélsforfarande. Ju.

En ny betygsskala. U.

Frén sjukersittning till arbete. S.
Ateranvindning av upphovsrittsligt skyddat
material som finns i radio- och TV-féretagens
programarkiv. Ju.

Arbetsmiljén och utanférskapet — en tanke-
ram f6r den framtida arbetsmiljépolitiken. A.
Remissammanstillning. Ansvarskommitténs
betinkande Hallbar samhillsorganisation
med utvecklingskraft (SOU 2007:10). Fi.
Stéd till anhdriga som vdrdar och stddjer
nirstdende. S.

Sfi-bonus

— stimulans {6r nyanlinda invandrare att
snabbare lira sig svenska. IJ.

Ytterligare dtgirder for att motverka
ordningsstrningar i samband med idrotts-
arrangemang. Ju.

Stranden — en virdefull miljé. M.
Overférande av startprogrammen i
Swedfund. UD.

FN:s konvention om rittigheter f6r personer
med funktionsnedsittning. + Daisy. S.

24.

25.
26.

27.

28.

29.
30.

31.

32.

33.

34.

35.
36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Bittre genomférande av EG:s byggplats-
direktiv. A.

Nya villkor fér presstodet. Ku.

Nationella minoritetssprik vid domstolar
och myndigheter. Ett alternativ. IJ.
Flexiblare finansiell samordning av
rehabiliteringsinsatser. S.
Officialprévningens omfattning vid
registrering av varumirken och firmor m.m.
Ju.

Virdesikring av riksnormen. S.

Antagande av rambeslut om skydd av
personuppgifter som behandlas inom ramen
for polissamarbete och straffrittsligt
samarbete. Ju.

Foérslag om dndring 1 lagen (2005:807) om
ersittning for viss mervirdesskatt f6r kom-
muner och landsting. Fi.

Behérighetsbevis for fritidsbitar och fritids-
skepp. N.

Kompletterande bestimmelser till EG:s for-
ordning om férbud mot utslippande pd
marknaden av pils av katt och hund m.m. Jo.
Ett starkare skydd for den enskildes
integritet vid kreditupplysning. Ju.

Eftersok av trafikskadat vilt. Jo.

Fler i arbete — grunden fér framtidens
vilfird. Fi.

Sveriges antagande av rambeslut om 4ndring
i rambeslut 2002/475/RIF om bekdmpande
av terrorism. Ju.

Nationell mobilisering mot den grova
organiserade brottsligheten — éverviganden
och férslag. Ju.

Ledighetsritt for personer som arbetar med
stdd av sirskilda regler om sjukersittning. A.
En forenklad revisorsgranskning vid fusion
och delning av aktiebolag. Ju.

Glémda regler?

- En 6veryn av bestimmelserna 1 2 kap. lagen
om allmin férsikring m.fl. S.

Sveriges antagande av rambeslut om
erkinnande och évervakning av vissa icke
frihetsberévande paféljder. Ju.



43.
44,
45,
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54,
55.

56.

57.
58.

Gor Sverige till ett elbilens pionjirland

— Rapport frén Globaliseringsridet. U.
Vissa internationella adoptionsfrigor. S.
Overlatbara fiskerittigheter. Jo.

Direktivet om aktiedgares rittigheter

— forslag till genomférandedtgirder. Ju.
Etisk bedémning av nya metoder 1 virden. S.
Férsvar i anvindning. Fé.

Sveriges antagande av rambeslut om utbyte
av uppgifter ur kriminalregister. Ju.
Sammansittningsreglerna i Hogsta dom-
stolen och Regeringsritten. Ju.

Ett férenklat trossamfundsregister. Ku.
Genomforande av dndringsdirektiv
2007/47/EG avseende vissa medicintekniska
produkter. S.

Allminna sammankomster p4 offentlig
plats. Ju.

Utvidgade mojligheter att avligsna deltagare
i en ordningsstdrande folksamling m.m. Ju.
Bor konsumenttjinstlagen utvidgas?

En diskussionspromemoria. Ju.
Barnomsorgspeng och allmin férskola dven
for tredringar. U.

Djurférbudsregister. Jo.

Andringar i lagen (2005:258) om likemedels-
férteckning m.m.
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Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Sveriges antagande av rambeslut om 6ver-
férande av frihetsberévande pafoljder inom
Europeiska unionen. [1]

Europeiskt betalningsféreliggande. [2]

Andringar i EG:s redovisningsdirektiv. [5]

Sveriges antagande av rambeslut om kampen mot
organiserad brottslighet. [6]

Sveriges antagande av rambeslut om en europeisk
bevisinhimtningsorder. [9]

Europeiskt smdmilsforfarande. [12]

Ateranvindning av upphovsrittsligt skyddat
material som finns i radio- och TV-féretagens
programarkiv. [15]

Ytterligare dtgirder for att motverka ordnings-
stérningar i samband med idrottsarrange-
mang. [20]

Officialprévningens omfattning vid registrering
av varumirken och firmor m.m. [28]

Antagande av rambeslut om skydd av person-
uppgifter som behandlas inom ramen fér
polissamarbete och straffrittsligt samarbete.
[30]

Ett starkare skydd for den enskildes integritet vid
kreditupplysning. [34]

Sveriges antagande av rambeslut om dndring
irambeslut 2002/475/RIF om bekimpande av
terrorism. [37]

Nationell mobilisering mot den grova organi-
serade brottsligheten — &verviganden och
forslag. [38]

En forenklad revisorsgranskning vid fusion och
delning av aktiebolag. [40]

Sveriges antagande av rambeslut om erkinnande
och 6vervakning av vissa icke frihets-
berévande pafoljder. [42]

Direktivet om aktiedgares rittigheter
— forslag till genomforandedtgirder. [46]

Sveriges antagande av rambeslut om utbyte av
uppgifter ur kriminalregister. [49]

Sammansittningsreglerna i Hogsta domstolen
och Regeringsritten. [50]

Allminna sammankomster pd offentlig plats. [53]
Utvidgade méjligheter att avligsna deltagare i en
ordningsstérande folksamling m.m. [54]
Bor konsumenttjinstlagen utvidgas?
En diskussionspromemoria. [55]

Utrikesdepartementet

Overforande av startprogrammen till
Swedfund.[22]

Forsvarsdepartementet

Forsvar i anvindning. [48]

Socialdepartementet

Inférande av en rehabiliteringskedja.[3]

Ettdrsgrins for sjukpenning och inférande av
forlingd sjukpenning. [4]

Fran sjukersittning till arbete. [14]

Stéd till anhoriga som vdrdar och stédjer nir-
stiende. [18]

FN:s konvention om rittigheter f6r personer
med funktionsnedsittning. + Daisy [23]

Flexiblare finansiell samordning av
rehabiliteringsinsatser. [27]

Virdesikring av riksnormen. [29]

Glomdaregler?
—En 6versyn av bestimmelserna i 2 kap. lagen
om allmin férsikring m.fl. [41]

Vissa internationella adoptionsfrigor. [44]

Etisk beddmning av nya metoder i virden. [47]

Genomfdrande av indringsdirektiv 2007/47/EG
avseende vissa medicintekniska produkter.
[52]

Andringar i lagen (2005:258) om likemedels-

forteckning m.m.

Finansdepartementet
Kommunal medfinansiering av regionala
infrastrukturprojekt. [11]

Remissammanstillning. Ansvarskommitténs
betinkande Hillbar samhillsorganisation med
utvecklingskraft (SOU 2007:10). [17]



Forslag om dndring i lagen (2005:807) om Ledighetsritt for personer som arbetar med st6d
ersittning for viss mervirdesskatt fér kom- av sirskilda regler om sjukersittning. [39]
muner och landsting. [31]

Fler i arbete — grunden for framtidens vilfird.
[36]

Utbildningsdepartementet

Insatser for att 6ka intresset for ingenjdrsyrket.
Rapport frén Globaliseringsridet. [10]

En ny betygsskala. [13]

Gor Sverige till ett elbilens pionjirland — Rapport
frén Globaliseringsridet. [43]

Barnomsorgspeng och allmin férskola dven for
tredringar. [56]

Jordbruksdepartementet

Kompletterande bestimmelser till EG:s férord-
ning om férbud mot utslippande pa markna-
den av pils av katt och hund m.m. [33]

Eftersok av trafikskadat vilt. [35]

Overlatbara fiskerittigheter. [45]

Djurférbudsregister. [57]

Miljodepartementet
Stranden - en virdefull miljs. [21]

Néringsdepartementet
Godkinnande av motorfordon m.m. + Bilaga. 8]

Behorighetsbevis for fritidsbdtar och fritids-
skepp. [32]

Integrations- och jamstélldhetsdepartementet
Sfi-bonus
— stimulans f6r nyanlinda invandrare att
snabbare lira sig svenska. [19]

Nationella minoritetssprik vid domstolar och
myndigheter. Ett alternativ. [26]

Kulturdepartementet
Nya villkor fér presstddet.[25]
Ett forenklat trossamfundsregister. [51]

Arbetsmarknadsdepartementet

Minniskohandel fér arbetskraftsexploatering
m.m. — kartliggning, analys och férslag till
handlingsplan. [7]

Arbetsmiljén och utanférskapet — en tankeram
f6r den framtida arbetsmiljépolitiken. [16]

Bittre genomforande av EG:s byggplats-
direktiv. [24]
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