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Konkurrensverket

Verket for innovationssystem (Vinnova)

Regelradet
Riksarkivet
Bengtsfors kommun
Dorotea kommun
Fagersta kommun
Falu kommun
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Gotlands kommun
Gillivare kommun
Goteborgs kommun
Halmstads kommun
Huddinge kommun
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Notrkopings kommun
Notrtilje kommun
Ronneby kommun
Sandvikens kommun
Skara kommun
Staffanstorp kommun
Stockholms kommun
Sundsvalls kommun
Sunne kommun
Savsjo kommun
Totsby kommun
Uppsala kommun
Vimmerby kommun
Vingikers kommun
Visteris kommun
Vixj6 kommun

Are kommun

Otrebro kommun

Ostersunds kommun

Stockholms lins landsting

Uppsala lins landsting

Sodermanlands ldns landsting
Ostergotlands lins landsting
Jénkdpings lins landsting

Kronobetgs ldns landsting

Kalmar lins landsting
Blekinge lins landsting
Skine lans landsting
Hallands ldns landsting

Vistra Gotalands lins landsting



81 Virmlands lins landsting

82 Orebro lins landsting

83 Vistmanlands lins landsting

84 Dalatnas lins landsting

85 Givleborgs lans landsting

86 Visternortlands lans landsting

87 Jamtlands lans landsting

88 Visterbottens ldns landsting

89 Norrbottens lins landsting

90 Akademikerférbundet SSR

91 Apotekarsocieteten (APS)

92 Distriktsskoterskeféreningen

93 Foreningen Sveriges socialchefer

94 Forbundet Sveriges Arbetsterapeuter
95 Fysioterapeuterna

96 Kommunal

97 Privattandlikarna

98 Svensk Sjukskoterskeférening (SSE)
99 Svenska Likaresallskapet

100 Sveriges Farmaceuter

101 Sveriges likarférbund

102 Sveriges Psykologférbund

103 Tjanstetandlikarna

104 VISION

105 Vardforbundet

106 Astma och Allergiférbundet

107 Handikappférbunden

108 Lika unika

109 Nationell Samverkan for Psykisk Hélsa (NSPH)
110 Pensionidrernas Riksorganisation(PRO)
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111 Reumatikerférbundet

112 Riksfoérbundet HjirtLung

113 Svenska Diabetesforbundet

114 Aleris

115 Apotcket AB

116 Capio

117 FAMNA

118 Inera AB

119 IT & TelekomfGretagen

120 Kronans Droghandel Apotek AB

121 Likemedelsindustriforeningen (LIF)

122 Praktikertjinst

123 Sdftelsen Nitverk for likemedelsepidemiologi (INEPI)
124 Sveriges Advokatsamfund

125 Sveriges Apoteksforening

126 Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)
127 Sveriges Pensiondrsférbund (SPF)

128 Swedish Medtech

129 Swedish Standards Institute (SIS)

130 Viérdforetagarna

Remissvaren ska ha kommit in tll Socialdepartementet senast torsdagen
den 13 april 2017. Vi vill att ni endast skickar dem i elektronisk form och da
bide i wordformat och pdf-format. Remissvaren ska skickas till foljande
e-postadresser: s.registrator@regeringskansliet.se samt
s.fs@regeringskansliet.se

I remissvaren ska Socialdepartementets diarfienummer $2017/00117/FS
anges.

Fragor under remisstiden besvaras av Maarten Sengers, telefon 08-405 39 99
eller maarten.sengers@regeringskansliet.se.
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Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgér dock pé eget ansvar om den har négra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har ndgra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

I'6r andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.

Ré4d om hur remissyttranden utformas finns i Statsridsberedningens
promemotia Svara pa remiss — hur och varfor (SB PM 2003:2). Den kan
laddas ner frin Regeringskansliets webbplats www.regeringen.se.

/I'o.rk;l;f . an

Departementsrad

Kopia till

Wolters Kluwers kundservice, 106 47 Stockholm
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Svara pd remiss - hur och varfér

Statsrddsberedningen, §B PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning f6r dem som ska svara pd remiss.

Hiftet dr gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pd regeringen.sc/remisser
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Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2016

ISBN 978-91-38-24547-7
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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian limnas férslag till en ny lag, lagen om nationell
likemedelslista. Den nya lagen féreslds ersitta lagen (1996:1156)
om receptregister och lagen (2005:258) om likemedelsférteckning.
Forslag limnas ocksd tll en ny férordning om nationell like-
medelslista som ska ersitta férordningen (2009:625) om recept-
register och forordningen (2009:626) om likemedelsférteckning.
Dirutover foresl3s dven foljdindringar 1 andra férfattningar.

Utgingspunkten for forslaget dr att férbitera patientsikerheten.
I dag finns uppgifter om patientens likemedelsbehandling upp-
delade i flera olika killor, t.ex. patientjournalen, receptregistret och
likemedelsforteckningen. Férutsittningarna fér dtkomst ull dessa
killor varierar dock fér patienter och fér hilso- och sjukvirds-
personal. Ett annat problem ir att inte ndgon av killorna innehaller
information som ir fullstindig och korrekt fér samtliga patienter.
Detta innebar att det ir svirt att f3 en helhetsbild av patientens
aktuella likemedelsbehandling och att det kan uppstd patientsiker-
hetsrisker i likemedelsprocessens olika steg. Férslaget i denna
promemoria syftar dirfor till att tillgodose patientens och hilso-
och sjukvirdspersonalens behov av information om en patients
likemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov av inte-
gritetsskydd som patienten har.

Det 6vergripande milet med en nationell likemedelslista dr att
skapa en samlad bild av en patients likemedelsbehandling, oavsett
var i landet patienten har ordinerats eller himtat ut sina likemedel.
Det nya registret foreslds vara en del av en mer omfattande fér-
indring 1 ordinationsprocessen som ska bidra tll att dels 6ka
patientsikerheten, dels effektivisera arbetsmoment 1 samband med
ordination och férskrivning av likemedel.
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Férslaget pd en ny utformning av ordinationsprocessen stéds av
de krav som Socialstyrelsen stiller pd dokumentation av like-
medelsordinationer. Det syftar bl.a. till att underlaget fér expe-
diering av receptférskrivna likemedel (recept) ska vara kopplat 1ill
den likemedelsordination som ligger till grund foér férskrivningen.
Idag existerar inte en sidan koppling, vilket gér att patienten
riskerar att 3 inaktuella recept expedierade. En férutsittning for
att ovan nimnda forindring i ordinationsprocessen ska kunna reali-
seras ir att dokumentation av en likemedelsordination bygger pd
strukturerade och standardiserade uppgifter samt att informations-
éverforingen till och frn det nya registret sker enligt nya principer.

Den nationella likemedelslistan féreslds i ett férsta steg fi inne-
hilla information om forskrivna likemedel och likemedelsnira
varor. Informationen inkluderar bide f&rskrivna och uthimtade
varor. Det handlar ull stor del om uppgifter som redan idag méste
finnas fér att en férskrivning ska vara giltig samt uppgifter som
miste dokumenteras 1 samband med expediering av likemedel pd
dppenvirdsapotek. For en god och siiker patientvérd ir det av vikt
att registret ir fullstindigt och korrekt. Samtliga férskrivna
likemedel ska sdledes registreras 1 den nationella likemedelslistan.
Registrering av uppgifter 1 det nya registret kommer 1 regel inte att
kriva patientens samtycke di behandlingen ir nédvindig for att
bl.a. tillgodose ett allmint intresse.

I det nya registret foreslds att tre nya uppgifter ska liggas ull:
den aktiva substans som ingdr i det ordinerade likemedlet, ordina-
tionsorsak och senaste datum fér uppféljning eller utsittning av
likemedelsordinationen. Dessa uppgifter bedéms bidra ull 8kad
patientsikerhet om de ir itkomliga fér patienten sjilv och fér
hilso- och sjukvardspersonal som ir involverad 1 patientens vird.
Aven uppgifter om fullmakt ska 3 ing i registret.

Ett antal utpekade virdpersonalskategorier, apotekspersonal och
patienten sjilv samt av patienten utsedd ombud ska kunna fi
dtkomst till uppgifter 1 registret. I likhet med vad som 1 dag giller
for receptregistret ska uppgifter i det nya registret tillgingliggoras
for ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-
hilsomyndigheten samt limnas ut till landstingen och myndigheter
for redovisningsindamal. I jim{érelse med vad som 1 dag giller for
receptregistret och likemedelsférteckningen, utvidgas och fortyd-
ligas mojligheten for utpekade hilso- och sjukvards- samt &ppen-
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virdsaktérer och patienten sjilv ate fa direktdtkomst till uppgifter i
det nya registret fér vissa angivna indamil.

Direktitkomst till uppgifter i registret ska i vissa fall kriva
patientens samtycke. For akuta nddsituationer och om patienten
inte endast tillfillige 4r beslutsof6rmégen far tkomst dven ges utan
patientens samtycke. Likt nuvarande ordning i receptregistret krivs
inte patientens samtycke fér dppenvirdsapotekens behov av upp-
gifter f6r expediering av likemedel. I det nya registret ska inte
patientens samtycke krivas fér att forskrivare eller sjukskoterska
utan behérighet att forskriva likemedel ska fi direktdtkomst uill
uppgift om att en patient har fitt férskrivet narkotiska likemedel. I
registret inférs ocksi en mojlighet att kunna spirra uppgifter.

De indamal som idag giller for receptregistret och likemedels-
forteckningen kommer i allt visentligt att gilla for det nya
registret. Det infors tvi nya behandlingsindamél i det nya registret:
registrering och administrering av uppgifter om fullmakter samt
genomférande av en likemedelsgenomging.

En bevarandetid p3 fem ir foreslas gilla for personuppgifter i
den nationella likemedelslistan. Bevarandetiden ska riiknas frin det
att en giltig forskrivning kommer in i registret. Samtliga de upp-
gifter om ordinationer, forskrivningar och expedieringar som hor
till en forskrivning ska folja forskrivningens bevarandetid. Uppgift
om samtycke som avser dosdispenserade likemedel ska inte tas
bort s linge som uppgiften behover bevaras for indamilet
registrering av vissa uppgifter om ordinationer och férskrivningar
till en patient med dosdispenserade likemedel.

Personuppgiftsansvarig for den nationella likemedelslistan fore-
slds vara E-hilsomyndigheten. Enligt den s.k. ansvarsskyldigheten
ska den aktor som ir personuppgiftsansvarig ansvara for och kunna
visa att de grundliggande principerna fér behandling av personupp-
gifter som bl.a. avser laglighet, korrekthet och 6ppenhet, andamils-
begrinsning samt uppgiftsminimering efterlevs. Det ar siledes E-
hilsomyndigheten som ir ytterst ansvarig fér att behandling av
personuppgifterna i det nya registret sker i enligher med gillande
regelverk.

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG, dataskydds-
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férordningen, kommer den 25 maj 2018 att gilla direkt som lag och
kommer att innebira att bla. den svenska personuppgiftslagen
upphivs. De bestimmelser 1 dataskyddsférordningen som 1 férsta
hand bedoms vara relevanta for de férslag som limnas omnimns
sirskilt 1 promemorian.

I dagens lige bedéms det inte finnas férutsittningar {or att féra
in uppgifter om likemedel som hilso- och sjukvirden tillhanda-
hiller (s.k. rekvisitionslikemedel) samt vissa andra uppgifter med
relevans fér patientens likemedelsbehandling i den nationella like-
medelslistan. Skilet ir att detta dn s3 linge inte kan goras pa ett sitt
som gor att informationen kan betraktas som helt korrekt och
fullstindig. Aven om det finns stora férdelar med att all infor-
mation om en patients likemedelsbehandling blir tillginglig i ett
och samma grinssnitt behéver aggregering av information om
patientens likemedelsbehandling inte endast ske genom en vidare-
utveckling av den nationella likemedelslistan. Sammanhillen
journalféring kommer att kvarstd som ett viktigt komplement fér
att samla information om en patients ordinerade likemedel.



