% UPPKOSMaM!Ia KOMMUNLEDNINGSKONTORET

Handl&ggare Datum Diarienummer
Hagstrom Ingela 2017-03-06 KSN-2017-0121
Strombéck Caroline

Kommunstyrelsen

Yttrande dver remiss om nationell lakemedelslista (Ds 2016:44)

Forslag till beslut
Kommunstyrelsen foreslas besluta

att avge yttrande till Socialdepartementet i enlighet med bilaga 1.

Arendet
Socialdepartementet har dverlamnat Ds 2016:44 Nationell lakemedelslista for yttrande senast
den 13 april 2017.

I promemorian ldmnas forslag till en ny lag och férordning om nationell 1akemedelslista. Den
nya lagen och forordningen foreslas ersatta lag och forordning om receptregister och lag och
forordning om lakemedelsforteckning. Darutover foreslas aven foljdandringar i andra
forfattningar. Forslaget innebér att en nationell lakemedelslista skapas som ska innehalla
information om forskrivna lakemedel och lakemedelsnéra varor. Ett antal utpekade
vardpersonalskategorier, apotekspersonal och patienten sjalv samt av patienten utsett ombud
ska kunna fa atkomst till uppgifter i registret. Syftet med forslaget ar huvudsakligen att 6ka
patientsakerheten men &ven att effektivisera arbetsmoment i samband med ordination och
forskrivning av lakemedel.

En sammanfattning av promemorians innehall finns i bilaga 2.
Promemorian gar att lasa i sin helhet pa:

http://www.regeringen.se/rattsdokument/departementsserien-och-promemorior/2016/12/ds-
2016-44/

Beredning

Arendet har beretts i samverkan mellan kommunledningskontoret och medicinskt ansvariga
sjukskoterskor i &ldreforvaltningen och omsorgsforvaltningen. | beredningen av remissvaret
har gruppen sarskilt tittat pa verksamhetspraktiska, juridiska och ekonomiska konsekvenser
av forslaget.
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Foredragning

For den kommunala hélso- och sjukvarden skulle det innebéra 6kad patientsékerhet om hélso-
och sjukvardspersonal skulle fa fullstandig tillgang till uppgifterna i det nya registret. |
forslaget till remissvar ser darfor Uppsala kommun positivt pa regeringens intention att skapa
en nationell 1akemedelslista.

Idag har kommunal hélso- och sjukvardspersonal viss tillgang till uppgifter om patienters
lakemedelsbehandling genom olika systemstdd. Det finns dock brister i kvaliteten och
tillgangligheten pa uppgifterna. Enligt forslaget till ny lag om nationell lakemedelslista
regleras direktatkomst till det nya registret for halso- och sjukvardspersonal i 14-16 §8.
Forslaget om direktatkomst i sin nuvarande utformning medger inte fullstandig tillgang till en
patients aktuella lakemedelsbehandling. Detta innebér i praktiken att den nationella
ldkemedelslistan endast kan anses utgdra ett komplement till patientjournalen. Av denna
anledning bedéms att férslaget inte kommer att bidra till 6kad patientsédkerhet inom den
kommunala halso- och sjukvarden.

Det finns en risk att den nya lagen blir svar att tillampa pa grund av dess lagtekniska
utformning som &r komplex och innehaller manga hanvisningar och undantag. Den bor darfor
ses Over i syfte att forenklas. Den ekonomiska analys som gjorts ar inte tillracklig for att
bedoma forslagets ekonomiska konsekvenser for kommuner sérskilt med hénsyn till de
systemanpassningar som sannolikt kommer att krdvas. De ekonomiska konsekvenserna for
kommuner behdver darfor utredas ytterligare.

Ekonomiska konsekvenser
Inte aktuellt i detta arende.

Kommunledningskontoret

Joachim Danielsson Christoffer Nilsson
Stadsdirektor Chef kommunledningskontoret

Bilaga 1: Forslag till remissvar
Bilaga 2: Sammanfattning av Ds 2016:44
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Yttrande 6ver remiss: Nationell lakemedelslista (Ds 2016:44)

Uppsala kommun har fatt mojlighet att avge yttrande i rubricerat arende. Synpunkterna
ldmnas nedan under rubriker som hanfor sig till departementspromemorians indelning.

Sammanfattning

Uppsala kommun ser positivt pa regeringens intention att besluta om en ny lag och férordning
om nationell lakemedelslista och konstaterar att en nationell lakemedelslista kan forbéattra
patientsakerheten. Kommunen ar dock tveksam till om férslaget i sin nuvarande utformning
kan bidra till forbattring av patientsakerheten i kommunal verksamhet. Detta beror framst pa
att forslaget inte medger fullstandig direktatkomst for kommunal halso- och sjukvards-
personal till uppgifter om patienters aktuella lakemedelsbehandling. Konsekvensen av detta
ar att den nationella lakemedelslistan endast utgor ett komplement till patientjournalen och
darmed inte sakerstaller att kommunal hélso- och sjukvardspersonal har tillgang till den
information om patientens aktuella lakemedelsbehandling som ar nédvandig.

Kommunen bedomer att den foreslagna lagen kan bli svar att tillampa pa grund av dess
lagtekniska utformning som ar komplex och innehaller manga hanvisningar och undantag.
Den ekonomiska analys som gjorts ar inte tillracklig for att bedoma forslagets ekonomiska
konsekvenser for kommuner sérskilt med hénsyn till de systemanpassningar som sannolikt
kommer att krévas.

2.1 Forslag till lag om nationell 1akemedelslista

Forslagets lagtekniska utformning

Den foreslagna nya lagen om nationell lakemedelslista ar lagtekniskt komplicerad med manga
hanvisningar och undantag. Den bor darfor ses over i syfte att forenklas.
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Som exempel kan ndmnas 5 § enligt vilken man far registrera uppgifter for andamalen i 8 §
forsta stycket 2,3 och 5-9 endast med den enskildes samtycke, férutom i vissa fall (tredje
stycket samt 15 och 18 §8). Samtidigt far den enskilde inte sparra vissa uppgifter (6 § och 8 §
forsta stycket 1-4 och 10-18). Lagtextens utformning ar svartolkad och oférutsagbar nar det
galler bedomning av vilka konsekvenser de olika undantagen (och undantagen fran
undantagen) kommer att fa.

9.5 Aktorer som kan fa direktatkomst till registret for angivna andamal

Kommunen delar resonemangen i promemorian som handlar om att det ar viktigt for
patientsakerheten att kommunal hélso- och sjukvardspersonal har tillgang till patienters
aktuella lakemedelsbehandling i férekommande fall.

Idag har kommunal hélso- och sjukvardspersonal redan viss tillgang till uppgifter om
patienters lakemedelsbehandling. NPO (nationell patient6versikt) innehaller
journalinformation som gors tillganglig efter samtycke fran patienten. Det finns dock brister i
kvaliteten och tillgangligheten pa uppgifterna i NPO vilket utgor risker for patientsikerheten.
Pascal &r ytterligare ett system (en webbaserad tjanst for ordination av dosforpackade
lakemedel) som medger tillgang till information om en patients lakemedelslista. Systemet &r
dock begrénsat till dosforpackade lakemedel vilket enbart utgér en del av den kommunala
hélso- och sjukvardens patienter.

Enligt det nu liggande forslaget regleras direktatkomst till registret for halso- och sjukvards-
personal i 14-16 §8. Forslaget om direktatkomst i sin nuvarande utformning medger inte
fullstandig tillgang till en patients aktuella lakemedelsbehandling. Detta innebdr i praktiken
att den nationella lakemedelslistan endast kan anses utgéra ett komplement till patientjour-
nalen. Kommunen kan darfor inte se att forslaget kommer att bidra till 6kad patientsakerhet
inom den kommunala hélso- och sjukvarden.

11.3 Halso- och sjukvardsaktorer

Ekonomiska konsekvenser

| avsnitt 11.3 (s 266) anges att kostnader for anpassning och utveckling av vardsystem som
innehaller forskrivarstod hos framfor allt landstingsanslutna vardgivare inte finns med i den
kostnadsberdkning som E-halsomyndigheten har gjort. Inte heller kostnader som &r forknip-
pade med anpassning av apotekens system ingar i berakningen. | vissa fall kan systemférand-
ringar behdvas pa den kommunala sidan, exempelvis i de fall da ordination och forskrivning
av lakemedel forekommer.

Kommunen beddmer att det &r sannolikt att systemférandringar kommer att behdvas dven i
kommunala system. For att lagstiftningen ska fa avsedd positiv patientsékerhetseffekt behover
personal inom framforallt aldreomsorgen, men dven andra delar av hemsjukvarden, kunna ta
del av de uppgifter som registrerats i lakemedelslistan. Kommunen haller med om det
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resonemang som anges i avsnitt 5.2 pa s 84 "Att kanna till vilka lakemedel sarskilt patienter
med dosférpackade lakemedel har fatt forskrivna ar en nodvandig forutsattning for att
exempelvis kunna skéta deras lakemedelshantering i den kommunala halso- och sjukvarden,
dvs. om inte patienten sjalv klarar av att ta sina lakemedel.”

En konsekvens av detta resonemang ar den kommunala halso- och sjukvarden maste ha
system som kan kommunicera med den nationella l1akemedelslistan. | dagsléaget anvands flera
olika system inom kommunen. FOr att anpassa systemen till den nya listan behover
systemforandringar med stor sannolikhet goras. | detta arbete & kommunen beroende av olika
leverantorer.

Det finns en risk att forslaget innebér kostnadsokningar for kommunerna som inte kan
finansieras genom eventuella besparingar eller effektiviseringar pa andra hall. Forslaget ar
inte tillrackligt utrett for att kommunen ska kunna ta stallning till de ekonomiska konse-
kvenser som féljer av forslaget. Kommunen anser darfor att de ekonomiska konsekvenserna
for kommuner behover utredas ytterligare. Det &r viktigt att samhéllets kostnader for det nya
registret kan sattas i proportion till de vinster som forslaget far for patientsakerheten.

Kommunstyrelsen

Marlene Burwick Ingela Persson
Ordférande Sekreterare



Bilaga 2

Promemorians huvudsakliga innehall (Ds 2016:44)

I promemorian lamnas forslag till en ny lag, lagen om nationell 1akemedelslista. Den nya
lagen foreslas ersatta lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning. Forslag lamnas ocksa till en ny forordning om nationell
lakemedelslista som ska ersétta forordningen (2009:625) om receptregister och férordningen
(2009:626) om lakemedelsforteckning. Darutover foreslas aven foljdandringar i andra
forfattningar.

Utgangspunkten for forslaget ar att forbattra patientsakerheten. | dag finns uppgifter om
patientens lakemedelsbehandling uppdelade i flera olika kéllor, t.ex. patientjournalen,
receptregistret och lakemedelsforteckningen. Forutsattningarna for atkomst till dessa

kéllor varierar dock for patienter och for hélso- och sjukvardspersonal. Ett annat problem ar
att inte nagon av kéllorna innehaller information som ar fullstandig och korrekt for samtliga
patienter. Detta innebér att det ar svart att fa en helhetsbild av patientens aktuella
lakemedelsbehandling och att det kan uppsta patientsakerhetsrisker i lakemedelsprocessens
olika steg. Forslaget i denna promemoria syftar darfor till att tillgodose patientens och hélso-
och sjukvardspersonalens behov av information om en patients lakemedelsbehandling och
samtidigt tillgodose det behov av integritetsskydd som patienten har.

Det 6vergripande malet med en nationell lakemedelslista &r att skapa en samlad bild av en
patients lakemedelsbehandling, oavsett var i landet patienten har ordinerats eller hdamtat ut
sina lakemedel. Det nya registret foreslas vara en del av en mer omfattande férandring

I ordinationsprocessen som ska bidra till att dels 6ka patientsédkerheten, dels effektivisera
arbetsmoment i samband med ordination och forskrivning av lakemedel.

Forslaget pa en ny utformning av ordinationsprocessen stods av de krav som Socialstyrelsen
staller pa dokumentation av lakemedelsordinationer. Det syftar bl.a. till att underlaget for
expediering av receptforskrivna lakemedel (recept) ska vara kopplat till den
lakemedelsordination som ligger till grund for forskrivningen. ldag existerar inte en sadan
koppling, vilket gor att patienten riskerar att fa inaktuella recept expedierade. En forutséttning
for att ovan ndmnda foréndring i ordinationsprocessen ska kunna realiseras ar att
dokumentation av en lakemedelsordination bygger pa strukturerade och standardiserade
uppgifter samt att informationséverforingen till och fran det nya registret sker enligt nya
principer. Den nationella lakemedelslistan foreslas i ett forsta steg fa innehalla information
om forskrivna lakemedel och lakemedelsnara varor. Informationen inkluderar bade férskrivna
och uthamtade varor. Det handlar till stor del om uppgifter som redan idag maste finnas for att
en forskrivning ska vara giltig samt uppgifter som maste dokumenteras i samband med
expediering av lakemedel pa 6ppenvardsapotek. Foér en god och saker patientvard ar det av



vikt att registret ar fullstandigt och korrekt. Samtliga forskrivna lakemedel ska saledes
registreras i den nationella lakemedelslistan.

Registrering av uppgifter i det nya registret kommer i regel inte att krdva patientens samtycke
da behandlingen &r nodvandig for att bl.a. tillgodose ett allméant intresse. | det nya registret
foreslas att tre nya uppgifter ska laggas till, den aktiva substans som ingar i det ordinerade
ldkemedlet, ordinationsorsak och senaste datum for uppféljning eller utsattning av
lakemedelsordinationen. Dessa uppgifter bedoms bidra till 6kad patientsakerhet om de &r
atkomliga for patienten sjalv och for halso- och sjukvardspersonal som ar involverad i
patientens vard.

Aven uppgifter om fullmakt ska fa inga i registret. Ett antal utpekade vardpersonalskategorier,
apotekspersonal och patienten sjalv samt av patienten utsedd ombud ska kunna fa atkomst till
uppgifter i registret. | likhet med vad som i dag galler for receptregistret ska uppgifter i det
nya registret tillgangliggoras for ekonomisk uppféljning och framstallning av statistik hos
Ehdlsomyndigheten samt I&mnas ut till landstingen och myndigheter for
redovisningsandamal. | jamforelse med vad som i dag galler for receptregistret och
lakemedelsforteckningen, utvidgas och fortydligas mojligheten for utpekade halso- och
sjukvards- samt 6ppenvardsaktorer och patienten sjélv att fa direktatkomst till uppgifter i det
nya registret for vissa angivna andamal.

Direktatkomst till uppgifter i registret ska i vissa fall krava patientens samtycke. For akuta
nodsituationer och om patienten inte endast tillfalligt ar beslutsoférmogen far atkomst dven
ges utan patientens samtycke. Likt nuvarande ordning i receptregistret kravs inte patientens
samtycke for oppenvardsapotekens behov av uppgifter for expediering av ldakemedel. | det nya
registret ska inte patientens samtycke krévas for att forskrivare eller sjukskoterska utan
behorighet att forskriva lakemedel ska fa direktatkomst till uppgift om att en patient har fatt
forskrivet narkotiska lakemedel. I registret infors ocksa en majlighet att kunna sparra
uppgifter. De andamal som idag galler for receptregistret och lakemedelsférteckningen
kommer i allt vasentligt att galla for det nya registret. Det infors tva nya behandlingsandamal i
det nya registret, registrering och administrering av uppgifter om fullmakter samt
genomforande av en lakemedelsgenomgang.

En bevarandetid pa fem ar foreslas gélla for personuppgifter i den nationella lakemedelslistan.
Bevarandetiden ska raknas fran det att en giltig forskrivning kommer in i registret. Samtliga
de uppgifter om ordinationer, forskrivningar och expedieringar som hor till en forskrivning
ska folja forskrivningens bevarandetid. Uppgift om samtycke som avser dosdispenserade
lakemedel ska inte tas bort sa lange som uppgiften behover bevaras for andamalet registrering
av vissa uppgifter om ordinationer och forskrivningar till en patient med dosdispenserade
lakemedel.

Personuppgiftsansvarig for den nationella lakemedelslistan foreslas vara E-halsomyndigheten.
Enligt den s.k. ansvarsskyldigheten ska den aktér som &r personuppgiftsansvarig ansvara for
och kunna visa att de grundldggande principerna for behandling av personuppgifter som bl.a.
avser laglighet, korrekthet och 6ppenhet, &ndamalsbegransning samt uppgiftsminimering



efterlevs. Det ar saledes Ehalsomyndigheten som &r ytterst ansvarig for att behandling av
personuppgifterna i det nya registret sker i enlighet med gallande regelverk.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG, dataskyddsforordningen, kommer
den 25 maj 2018 att galla direkt som lag och kommer att innebdra att bl.a. den svenska
personuppgiftslagen upphdvs. De bestammelser i dataskyddsforordningen som i forsta

hand bed0ms vara relevanta for de forslag som lamnas omnamns sarskilt i promemorian.

I dagens lage beddms det inte finnas forutsattningar for att fora in uppgifter om lakemedel
som hélso- och sjukvarden tillhandahaller (s.k. rekvisitionslakemedel) samt vissa andra
uppgifter med relevans for patientens lakemedelsbehandling i den nationella l1&kemedelslistan.
Skalet ar att detta an sa lange inte kan goras pa ett satt som gor att informationen kan
betraktas som helt korrekt och fullstandig. Aven om det finns stora férdelar med att all
information om en patients lakemedelsbehandling blir tillganglig i ett och samma grénssnitt
behdver aggregering av information om patientens lakemedelsbehandling inte endast ske
genom en vidareutveckling av den nationella lakemedelslistan. Sammanhallen journalféring
kommer att kvarsta som ett viktigt komplement for att samla information om en patients
ordinerade ldkemedel.
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