Sveriges YTTRANDE Vért arendenr:

Kommuner 17/00163
och Landsting
2017-04-07

Ert dnr:

S2017/00117/FS
Sektionen fér halso- och sjukvard Socialdepartementet
Helena Palm

10333 STOCKHOLM

Nationell lakemedelslista Ds 2016:44

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) har fatt mojlighet att yttra sig 6ver
promemorian Nationell lakemedelslista, Ds 2016:44. Promemorian féreslar att en ny
lag, lag om nationell lakemedelslista, ska ersétta lagen (1996:1156) om receptregister
och lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning.

Sammanfattning av SKL:s stallningstagande

| promemorian presenteras en gedigen och i allt vasentligt rattvisande beskrivning av
nuldget, informationsbehoven och av de problem som finns i dag. Sveriges
Kommuner och Landsting valkomnar att ett lagforslag utarbetats i syfte att forbéattra
dagens situation.

Sveriges Kommuner och Landsting:

o vélkomnar att ett forslag till lag om en nationell lakemedelslista tas fram.

e instdmmer i promemorians beskrivning av dagens situation.

o tillstyrker forslaget att som ett forsta steg sammanstalla information om
receptforskrivna lakemedel genom att sla ihop receptregistret och
lakemedelsforteckningen till ett register, under forutséttning att fler
utvecklingssteg foljer i det langsiktiga och angelagna arbetet med att forbattra
informationshanteringen i lakemedelskedjan.

SKL menar dock att det ar olyckligt att den trots allt begransade nyttan av registret
inte kan realiseras i praktiken forran alla system anpassats. SKL foreslar darfor
Socialdepartementet ett alternativt genomforande, som beddms leda till snabbare nytta
till 1agre kostnad och béttre tar tillvara analysen i promemorian:

Utga fran innehallet i dagens receptregister och lakemedelsforteckning.
Gor mindre kompletteringar av information och funktionalitet.
Utforska mojligheterna med sammanhéllen journalforing.

Dra nytta av digitaliseringen — arbeta for Vision e-hélsa 2025.

Vidare efterlyser SKL fortydligande av:

e hur den nationella lakemedelslistan skulle fungera tillsammans med
journalsystemen — praktiskt, tekniskt och juridiskt.

e beskrivningen av konsekvenser och kostnader, i synnerhet med hansyn till
verksamhetsforandringar samt till kostnader och konsekvenser for tandvarden
och kommunerna.
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risker och nyttor med forslaget i forhallande till det forslag till forsta steg mot
en nationell 1akemedelslista som presenterades i E-hédlsokommitténs
slutbetédnkande.

kommunernas mojligheter att anvanda den nationella lakemedelslistan.

SKL:s mer detaljerade aterkoppling pa promemorians olika delar kan sammanfattas
med att SKL:

anser att bendmningen nationell lakemedelslista &r missvisande; forslaget
beskriver ett nationellt receptregister.

instdimmer inte i att huvudsyftet med en nationell lakemedelslista skulle vara
att dela information mellan vard och apotek.

menar att bade patientsékerhet och integritet riskerar att paverkas negativt om
samma information ska hanteras samtidigt enligt bade den foreslagna lagen
och patientdatalagen.

bedomer att saval patienter som hélso- och sjukvardspersonal kommer att fa
problem att tillgodogora sig lagtexten i nuvarande utformning.

bedomer att kostnadsaspekten for halso- och sjukvarden &r underskattad och
utgor ett hinder for ett genomférande inom dverskadlig tid.

menar att forslaget riskerar att medféra 6kad administrativ borda for bade
hélso- och sjukvardens aktorer och E-halsomyndigheten, liksom oklarhet i
ansvarsfordelning.

anser att registrets struktur inte far detaljstyra ordinationsprocessen eller
vardsystemens anvandargranssnitt i lakemedelsmodulerna.

forordar att makulering av recept ska ga att genomfora redan fran start oavsett
vem som forskrivit.

menar att patientsékerheten satts pa spel om sparrad information av
integritetsskal inte far anvandas i kontroller av lakemedelsinteraktioner.
menar att hanteringen av identiteter for patient och forskrivare enligt forslaget
riskerar att leda till problem.

avstyrker forslaget att ta bort patientens méjlighet att samtycka till att
registrets innehall behandlas for andra &ndamal an de som anges i lagen.
forordar att fler subventioner an forman och smittskydd hanteras via registret.
avstyrker forslaget att ytterligare inskranka atkomsten till uppgifter om
dosdispenserade lakemedel.

avstyrker sarbehandlingen av uppgiften om ordinationsorsak, bland annat
forslaget att sekretess i forhallande till den enskilde ska kunna tillampas for
uppgiften samt mojligheten for patienten att sparra uppgiften for
uppfoljningsandamal.

avstyrker forslaget om att bevarandetiden for uppgifterna i registret ska
begransas till fem ar.

Forbundet bistar garna med ytterligare fortydligande av remissvaret vid behov.
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SKL onskar en enklare start och en langsiktig vision

Aven om ett antal landsting redan i dag har gemensamma ldkemedelslistor i sina
journalsystem, kommer framtidens patient att bli alltmer rérlig 6ver vardgivargranser,
inte minst tack vare olika typer av natbaserad halso- och sjukvard. Avsaknaden av en
gemensam lakemedelslista mellan vardgivarna ar ocksa ett stort patientsakerhets- och
effektivitetsproblem for den kommunala halso- och sjukvarden. Dessutom &r
mojligheten att aterféra information fran apoteksaktorerna till halso- och sjukvarden
begransad, vilket ocksa bidrar till en splittrad bild av patientens
lakemedelsbehandling. Arbetet med att forbattra informationshanteringen i
lakemedelskedjan &r saledes angelaget och far inte avstanna.

SKL menar att det ar nddvandigt att ett forsta steg tas mycket snart. | detta perspektiv
blir det rimligt att utga fran receptregistret och lakemedelsforteckningen, att endast
gora sma forandringar i nuvarande regelverk och att endast inkludera receptforskrivna
lakemedel.

Forbundet foreslar dock Socialdepartementet ett alternativt genomférande jamfort
med det som foreslas i promemorian. SKL menar att det forslag till forsta steg som
E-halsokommittén framforde i sitt slutbetinkande® och som SKL och Inera har stallt
sig bakom i en skrivelse? vore ett snabbare och mer kostnadseffektivt sitt att uppna i
princip samma nytta som det nya lagforslaget kan ge. E-halsokommitténs forslag gar
ut pa att géra en mindre lagandring i syfte att méjliggora for halso- och
sjukvardspersonal att, efter patientens samtycke, fa direktatkomst till innehallet i
dagens receptregister.

Utga fran innehallet i dagens receptregister och lakemedelsforteckning

Huvudargumentet for SKL:s forslag ar att det gor att informationen i befintliga
register kommer till nytta i utvecklingen, i stéllet for att ett “nytt receptregister” ska
byggas upp och bli mgjligt att anvéanda forst efter lang tid. Resonemangen kanns igen
fran arbetet med Nationell ordinationsdatabas (NOD), som ocksa var planerat att
anvénda receptregistret och lakemedelsforteckningen som grund. SKL anser att detta
resonemang fortfarande ar relevant, trots att NOD i 6vrigt lagts ner. Det ar darfor pa
sin plats med en komplettering av bilden:

Tillsammans ger receptregistret och lakemedelsférteckningen en god bild av de flesta
patienters lakemedelsanvandning, och darfor ansags de kunna utgora ett bra forsta steg
i utvecklingen av NOD. En annan huvudanledning till att utga fran dessa register var
Onskan att NOD inte skulle vara ”tomt” fran start. | stéllet skulle NOD for varje
patient redan fran borjan innehalla grundinformation om patientens receptforskrivna
lakemedel. | takt med att halso- och sjukvardens system skulle anslutas till NOD,
skulle nya vardgivare och system fa mojlighet att fa atkomst till patientens samlade

1 SOU 2015:32 Nésta fas i e-halsoarbetet
2 Andra receptregisterlagen nu — for patientsakerhetens skull (dnr 15/1806)
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receptinformation (sjalvklart endast om patienten samtyckte till detta). Varken
receptregistret eller lakemedelsforteckningen &r ju beroende av forskrivarens
organisationstillhdrighet.

I och med anslutningarna skulle receptinformationen i NOD ocksa successivt
kompletteras med ordinationsinformation fran vardgivare efter vardgivare. |
forlangningen fanns till och med forhoppningen att recepten pa sikt skulle kunna
avskaffas till forman for ordinationsinformationen, som da ocksa skulle kunna delas
med apoteken.

Med en nationell lakemedelslista som i stdllet baseras pa att ett ’nytt receptregister”
byggs upp successivt genom att vardgivare efter vardgivare och system efter system
ansluts, forsvinner darmed en av huvudpoangerna med att anvénda
receptinformationen som grund. Det nya registret skulle ju vara tomt” fran start.

Foéljden blir att den foreslagna listan inte kommer att kunna vara tillforlitlig forran det
ar sakerstallt att alla system hos alla vardgivare anslutits och bidragit med
information. Detta ar en process som kommer att ta manga ar, aven om listan gors
obligatorisk. Med tanke pa det begransade innehallet finns det risk att vantetiden
kommer att upplevas som orimligt 1ang. Och en lista som anvands innan den &r
tillforlitlig skulle snarare utgdra en risk for patientsdkerheten an bidra till en saker
ldkemedelsprocess.

Gor mindre kompletteringar av information och funktionalitet

Aven med ett forsta steg baserat pd E-halsokommitténs forslag bor receptregistret
utokas med uppgiften om ordinationsorsak, vilket ju lagen tillater redan i dag. Vidare
foreslas dagens makuleringsfunktion utokas sa att den mojliggor makulering av recept
oavsett forskrivare. Hojda krav pa elektronisk forskrivning ar ocksa rimligt, &ven om
pappersrecept som reservrutin aven fortsattningsvis behaver tillatas. SKL foreslar
ocksa att registrens innehall inte raderas vid gallring, utan att gallringen endast
innebar att alla aktorer utom patienten sjélv forlorar atkomst till uppgifterna.

Utforska mojligheterna med sammanhallen journalféring

Parallellt med en forandring av receptregisterlagen, oavsett grad och art, bor
mojligheterna att dela lakemedelsinformation inom ramen for sammanhéllen
journalforing utforskas mer i detalj. SKL:s och Ineras pagaende gemensamma arbete
for att utreda utokade mojligheter med sammanhallen journalforing ar i detta
sammanhang helt avgérande for att skapa ett enhetligt stod for en séker
lakemedelsprocess hela véagen fran halso- och sjukvarden, via apoteken, till patienten.

Dra nytta av digitaliseringen — arbeta for Vision e-halsa 2025

I ett langre perspektiv krdvs mer genomgripande forandringar av regelverket, och den
enklare start som foreslas ovan skulle gora att mer resurser skulle kunna satsas pa
detta arbete. Storre delen av den analys som gjorts i arbetet med promemorian skulle
kunna tas tillvara battre i ett sadant, mer langsiktigt arbete an i utvecklingen av ett
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“nytt receptregister”. Det ar dock nodvandigt att sa snart som mojligt paborja en
fordjupad analys av ytterligare forandringsbehov, och i denna analys ar SKL en viktig
part. SKL och staten har genom Vision e-halsa 2025 enats om att Sverige ar 2025 ska
vara ~bast i varlden pa att anvanda digitaliseringens och e-halsans mojligheter i syfte
att underlatta for manniskor att uppna en god och jamlik hélsa och valfard samt
utveckla och stérka egna resurser for 6kad sjalvstandighet och delaktighet i
samhdllslivet”.

Regelverk &r ett av visionens tre huvudsakliga insatsomraden, och SKL och staten har
aven i handlingsplanen om samverkan for genomférande av visionen enats om att
gemensamt och kontinuerligt identifiera” forandringsbehov. Om det ska vara mojligt
att uppna visionen och pa allvar dra nytta av digitaliseringens majligheter behdver
regelverket forandras i grunden sa att informationshanteringen i vard och omsorg har
individens behov i centrum. Det behovs ett “indamalsenlig[t] regelverk som saval
varnar individens integritet och sakerhet som framjar den digitala utvecklingen’.

| ett bredare perspektiv har lakemedelsomradet dessutom goda forutsattningar att bli
ett "monsteromrade” inom visionens Ovriga insatsomraden — enhetligare
begreppsanvandning och standarder. Har finns redan goda samarbeten etablerade
mellan & ena sidan SKL och Inera och & andra sidan myndigheterna inom omradet,
bland andra E-hélsomyndigheten, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen. Dessa
samarbeten behdver utdkas och fordjupas, sa att alla aktorer gemensamt kan bidra till
en sékrare lakemedelsprocess och en enhetlig hantering av lakemedelsinformation. |
detta ssmmanhang befarar SKL att arbetet med att bygga upp “ett nytt receptregister”
riskerar att ta fokus fran de bredare behov av enhetliga begrepp och standarder som
finns inom omradet.

Nedan foljer SKL:s mer detaljerade kommentarer enligt promemorians
disposition.

2 Forfattningsforslag

2.1 Forslag till lag om nationell lakemedelslista

SKL valkomnar att ett forslag till lag om en nationell 1akemedelslista utarbetats.
Forbundet har efterfragat en lagandring i manga ar och menar att en nationell
lakemedelslista skulle kunna bidra till stora forbattringar av patientsakerheten och
ldkemedelsanvandningen.

Forslaget som presenteras i promemorian bidrar dock inte juridiskt till en
sammanhallen informationshantering i lakemedelskedjan. Med en ny, separat lag for
en nationell lakemedelslista vid sidan av patientdatalagen skapas en situation dar tva
olika lagrum med olika regler for atkomst, samtyckeshantering och sparrning foreslas

3 Handlingsplan for samverkan vid genomférande av Vision e-hélsa 2025, sidan 6.

5(13)



Sveriges YTTRANDE Vért arendenr:

Kommuner 17/00163

och Landsting
2017-04-07
Ertdnr:
S$2017/00117/FS

gélla for i princip samma information vid samma tillfille*. Detta riskerar att fa
negativa konsekvenser bade for patientsakerhet och integritet.

Forutom att promemorians forslag skapar en oséakerhet om vilken lag som galler vid
vilket tillfalle, ar lagtexten svarlast och innehaller manga hanvisningar, bade inom och
utom lagen. Det gor att lagen dven av detta skal riskerar att bli svar att forsta och
tillampa i praktiken.

Lagforslaget syftar till att skapa en gemensam kalla for patientens
lakemedelsinformation for halso- och sjukvardspersonal, expedierande
apotekspersonal och for patienten sjalv. Detta ar visserligen det viktigaste syftet med
en nationell lakemedelslista, men det nya registret ska ocksa behalla andra syften som
receptregistret har i dag. Det ar darfor synd att andra problem med dagens
receptregisterlag har forbisetts. Bland annat férordar SKL att det tillatna
registerinnehallet enligt 9 § punkt 7 utokas till att omfatta kostnader och
kostnadsreducering mer generellt.

4 Lakemedelsprocessen: en introduktion;

5 Aktorernas behov av och atkomst till information om en
patients lakemedel,

6 Informationsbristens konsekvenser

| kapitel 4-6 presenteras en gedigen och i allt vasentligt rattvisande beskrivning av
nuldget, informationsbehoven och av de problem som informationsbristen i dag kan ge
upphov till. Beskrivningen visar pa en god ambition att forsta och tillmotesga behoven
av battre och gemensam tillgang till information om patientens lakemedelsbehandling
for patienten sjalv, for halso- och sjukvardspersonal som deltar i patientens vard och
for expedierande personal pa 6ppenvardsapotek. Lagforslaget borde ha utgatt lika
mycket fran den bild som tecknas i dessa kapitel som fran behoven av en
integritetsséker informationshantering.

8 Vagen till samlad information om en patients ordinerade
lakemedel

8.4 Vagar framover

I avsnittet beskrivs ”tva huvudspar nér det géller mojligheten att dela information
inom ramen for en mer patientsidker och effektivare ldkemedelsprocess.” Det ena
sparet beskrivs som en “vidareutveckling av sammanhallen journalforing enligt
gillande regelverk”, det andra som att skapa ett register liknande Danmarks Felles
medicinkort. Det ar férvanande att en utveckling av regelverket for ssmmanhallen

4 Se mer detaljerade kommentarer under kapitel 9 nedan.
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journalforing inte ens namns som en maéjlighet. SKL vill har paminna om en central
formulering i Datainspektionens remissvar® pa E-halsokommitténs slutbetankande:

Om varden har behov av ytterligare eller andra behandlingar an dem som tillats enligt
patientdatalagen &r det den lagen som ska andras.

8.4.1 Utvidgad sammanhallen journalforing

Beskrivningen av utvecklingen av sammanhallen journalféring ar otillracklig och
saknar framfor allt resonemang om mojligheterna till sammanhallen journalforing
mellan huvudman. Som redan namnts skulle mer kraft behova laggas pa att identifiera
nuvarande mojligheter och pa att ytterligare tydliggora forandringsbehoven i
lagstiftningen. Tillsammans med Inera detaljutreder SKL for narvarande de juridiska,
logiska och tekniska mojligheter som patientdatalagen ger, for att kunna bidra till den
tydlighet som vi sjélva efterlyser i detta remissvar.

8.4.2 En gemensam kélla i form av ett statligt foérvaltat personregister

| detta avsnitt framgar tydligt att huvudsyftet med det nya registret ar att
tillgangliggora information om “receptforskrivna lakemedel som behdver delas ver
verksamhetsgranserna mellan vard och apotek”. SKL:s medlemmar har tydliggjort att
problemen med informationsdelning mellan vard och apotek inte ar de viktigaste och
storsta i lakemedelssammanhang. Tvartom &r det informationsdelningen i vardens
overgangar som ar det storsta och viktigaste problemet att 16sa. Anda ar det inte dessa
problem, initierat beskrivna i kapitlen 4-6 i promemorian, som losningsforslaget i
huvudsak inriktas mot. Vidare ar det svart att forsta hur det faktum att listan blir ett
statligt register skulle underlétta arbetet med strukturerad och dndamalsenlig
dokumentation av lakemedelsrelaterade uppgifter i hdlso- och sjukvarden”.

9 Forslag om en nationell lakemedelslista

SKL menar att hanteringen av termerna ordination och férskrivning ar otydlig i hela
kapitel 9. Det &r till exempel oklart varfor uppgift om forskriven vara respektive
forskriven dosering skulle rdknas som kopplade till ordinationen, medan datum for
utfardande av forskrivningen respektive forskriven méangd skulle vara kopplade till
forskrivningen. SKL:s tolkning av promemorian i sin helhet ar att det foreslagna
registret &r tankt att omfatta information om forskrivna lakemedel och recept.
Informationen om ordinerade lakemedel skulle &ven med detta forslag finnas kvar i
patientjournalen. Det nya registret ar saledes snarare ett nationellt receptregister an en
nationell lakemedelslista.

Ett par relevanta informationsméngder saknas 1 forslaget: 1) Det ”obs” som
forskrivaren ska markera en avsiktligt hog dosering med enligt Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlamnande av lakemedel och
teknisk sprit. Denna informationsmangd ingar i dag i doseringstexten. 2) Information
som anger om det forskrivna lakemedlet ska dosdispenseras. Informationen &r

5 DI:s diarienummer 1236-2015, citat fran sidan 3
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nodvandig, da forslaget innebér att alla forskrivningar ska hanteras pa samma sétt, i
stéllet for som i dag via olika system.

9.1.1 Ramar for en gemensam kélla fér patientens lakemedelsbehandling

SKL instammer i att det ar rimligt att som ett forsta steg fokusera pa receptférskrivna
lakemedel. SKL instammer ocksa i promemorians ambition att det fram till dess att
slutmalet kan uppnas bor sékerstéllas att kallan ska bli sa korrekt och fullstandig som
mojligt for de delméngder som ingar.” Dock skulle det praktiska genomférande som
foreslas i promemorian gora att det skulle dréja innan det nya registret blev en korrekt
och fullstandig kélla for receptinformationen, se avsnittet SKL 6nskar en enklare start
och en langsiktig vision ovan.

Registrets roll i det ekosystem av lakemedelsinformation som ocksa bestar av lokala
lakemedelslistor och information som tillgangliggors i den sammanhalina
journalforingen behover fortydligas. Det finns risk att det kommer att bli svart att fa
de tva lagrummen att samspela i praktiken.

Aven utsagan att det foreslagna registret inte skulle kunna fungera som
delningsunderlag behover fortydligas. Sarskilt SKL:s kommunmedlemmar k&nner stor
oro infor detta och undrar éver registrets anvandbarhet for den kommunala varden.

9.1.2 Overgripande malbild

SKL efterlyser en storre tydlighet om vilka delar av promemorian som handlar om en
framtidsvision av en mer utvecklad lakemedelslista och vilka som handlar om det som
kan forvantas av det presenterade lagforslaget. Enligt SKL:s bedémning handlar detta
avsnitt om framtidsvisionen. Den malbild som tecknas har uppfylls av inte
promemorians lagforslag.

9.1.3 En ny lag om ett nytt register — den nationella lakemedelslistan

SKL instimmer i att det dr "nddvéndigt att skapa ett enhetligt regelverk for de
informationssamlingar som idag finns i receptregistret och ldkemedelsforteckningen”.
SKL menar dock att enhetligheten i regelverket ocksa — i ett langre perspektiv — borde
omfatta den ldkemedelsinformation som finns i journalerna.

Promemorian understryker att det nya registret bor ha en teknisk 16sning som ar
skalbar och mojliggor tillagg av nya informationsmangder. SKL instdimmer, och vill
sarskilt understryka att detta forutsatter att utvecklingen redan fran borjan tar hojd for
en informationsstruktur som omfattar mer an de fa informationsmangderna i
lagforslaget. Annars finns stor risk att registret maste byggas om fran grunden vid
varje utokning.

9.2 Registrets innehall

SKL konstaterar att ett antal informationsméngder beskrivs som kopplade till
ordinationen, medan de i sjalva verket handlar om férskrivningsinformation
(receptinformation). Beskrivningen ger darmed en missvisande bild av listans
innehall. SKL reagerar ocksa pé formuleringen ”det kan finnas skil till att i framtiden
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Overvaga tillagg av fler informationsméngder”. Tolkningen av detta maste vara att
regeringen i dag inte overvéger en utokning utéver forslaget i promemorian, vilket
forvanar SKL med tanke pa behovsbeskrivningen i kapitel 4-6.

9.2.1 Information med koppling till lakemedelsordinationen

I promemorian foreslés tre ”nya” informationsmangder under denna rubrik: aktiv
substans, ordinationsorsak och senaste datum for avslutande eller uppféljning av en
lakemedelsordination. Av dessa ar endast den sistnamnda verkligt ny jamfort med
dagens tillatna registerinnehall. Uppgift om aktiv(a) substans(er) ar en del av det
forskrivna lakemedlets produktidentitet (liksom form och styrka, som i promemorian
felaktigt beskrivs som ingaende i “administrativa uppgifter”). Darmed finns
uppgifterna redan i dag i strukturerad form i eller i anslutning till receptregistret, aven
om de inte nd&mns explicit i lagtexten. Ordinationsorsak motsvaras av
forskrivningsorsak, som tillats ingd i dagens receptregister, men som av tekniska skal
(samt pa grund av den tidigare avsaknaden av ett kodverk for ordinationsorsak) inte
inkluderas i dag. Det tillagda datumet &r forvisso nytt, men formuleringen av
informationsmangden som datum for (antingen) avslutande eller uppfdljning véacker
fragor. Hur skulle de fall da bada datumen ar relevanta hanteras? Ar det tankt att
uppgiften skulle uppdateras i registret vid en andring i journalen, &ven i det fall
andringen inte paverkar den information apoteket behover for att expediera recept?
Om uppgiften skulle &ndras, skulle da uppgiften om datum for férskrivning paverkas,
aven om det endast ar ordinationen i journalen som &ndrats? Och varfor saknas datum
for ordination i det foreslagna innehallet listan, om registret ar tankt att kopplas till
journalen och ordinationsinformationen?

Begreppet ordinationsorsak anges i promemorian omfatta begreppen andringsorsak
och utsattningsorsak. Detta ar felaktigt. Tvartom ar det hogst vasentligt att begreppen
inte blandas ihop och att de bada sistnamnda orsakerna kan anges oberoende av den
ordinationsorsak som galler for lakemedelsbehandlingen. SKL hénvisar har till avsnitt
5.3.1 respektive 8.5 i Ordinationsutredningens slutrapport®.

9.2.2 Information med koppling till férskrivning eller expediering

Precis som i dagens receptregister foreslas patienten identifieras med personnummer. |
dag accepteras dven fodelsedatum i e-receptets falt for personnummer, men i det
sistnamnda fallet maste receptet expedieras pa ett i forvag utpekat apotek. Det ar
onskvart att ett framtida receptregister, oavsett hur det regleras, ocksa tillater andra
typer av personidentiteter, atminstone dven samordningsnummer. Detta blir &nnu
viktigare om kravet pa elektronisk forskrivning hajs. Sannolikt &r det ocksa en
forutsdttning for den ’godtagbara sakerhetshantering” av skyddade personuppgifter
som nadmns sist i avsnitt 9.13 (sidan 246). Andra personidentiteter &n personnummer
bor dven tillatas som sokbegrepp, om e-receptforskrivningen ska fungera aven for
patienter som saknar svenskt personnummer.

® Projekt for dokumentation av ordinationsorsak och analys av samspel med narliggande kunskapsstod
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Forskrivare och forskrivarens arbetsplats foreslas identifieras med forskrivarkod
respektive arbetsplatskod. Om detta ocksa innebar att forskrivarkod och
arbetsplatskod foreslas vara grunden for behorighetsstyrningen, medfor det att en
samtida tillampning av den foreslagna lagen och patientdatalagen forsvaras ytterligare.

9.3 Ett nytt informationsflode i lakemedelsprocessen

Beddmningen att det inte varit mojligt att utreda rétten att makulera recept som
forskrivits av ndgon annan ar forvanande. SKL delar inte uppfattningen att det skulle
vara ”den giingse tolkningen av regelverket att det inte &r tillatet att makulera andra
ordinatorers recept” (citat fran avsnitt 9.3.4). Makulering av recept oavsett vem som
forskrivit ar en nédvandig funktionalitet. Dessutom skulle den beskrivna
synkroniseringen av den nationella lakemedelslistan och den lokala lakemedelslistan
ge upphov till odverskadliga administrativa problem om det var omajligt att makulera
de recept som hor till lakemedelsbehandlingar som satts ut lokalt.

9.3.2 Strukturering och standardisering av lakemedelsordinationer

SKL menar att utsagan att kopplingen mellan patientjournal och register skulle krava
’likadana dokumentationsfalt pd bada sidor” inte stimmer. Ddremot 4r gemensamma
standarder for informationsdverforing nddvéandiga. SKL motsatter sig en utveckling
dar det foreslagna registrets begransade struktur och innehall i detalj styr
anvandargranssnittet i halso- och sjukvardens system.

9.4 Registrets andamal

SKL avstyrker forslaget att ta bort finalitetsprincipen och paragrafen som mojliggor
for patienten att genom ett uttryckligt samtycke tillata behandling av personuppgifter
for andra andamal &n de som anges i lagen. Denna forandring infér en alltfor rigid
reglering i en foranderlig och komplex miljo.

9.5 Aktorer som kan fa direktatkomst till registret for angivna andamal

Den foreslagna lagen foljer andra principer for atkomst &n patientdatalagen. Detta
riskerar att skapa problem med bade patientsékerhet och integritet, inte minst som det
gor lagen sarskilt svar att tillampa och dessutom svar att forklara for halso- och
sjukvardspersonal och patienter.

9.5.5 Sarskilt om aktorers direktatkomst till uppgifter om ordinationer och
forskrivningar av dosdispenserade lakemedel

SKL avstyrker forslaget att ytterligare inskranka atkomsten till uppgifter om
dosdispenserade lakemedel. De inskrankningar som E-hdlsomyndigheten i dag gor i
praktisk tillampning skapar redan problem fér SKL:s medlemmar, i synnerhet for
kommunerna.

9.6.3 Sekretess i forhallande till den enskilde sjalv

SKL avstyrker forslaget att sekretess i forhallande till den enskilde ska kunna
tillampas for uppgiften om ordinationsorsak. Det &r en uppgift som inte bor vara
okand for patienten med tanke pa patientlagens bestammelser om respekten for
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patientens sjalvbestammande och inflytande dver vard och behandling. | synnerhet
kan sekretessprovningen i de fall patienten begér uppgiften utlamnad skapa
integritetsproblem. Det &r inte rimligt att en tredje part (E-hadlsomyndigheten), som
inte har nagon relation med patienten, genomfor en sadan prévning.

Daremot vill forbundet peka pa behovet av en mojlighet for patienter att begara att
avsta ratt till atkomst till delar av eller hela lakemedelslistan. Det kan komma ifraga
for patienter som upplever hot eller av nagot annat skal ar radda for att nagon
narstaende ska tvinga dem att visa upp lakemedelslistan.

9.7.5 Sdrskilt om “omvandling” av elektroniska recept

SKL undrar hur det ar tankt att det ska dokumenteras att ett recept i pappersformat
skapas for en utomlandsexpediering, samtidigt som samma uppgifter (dvs. receptet)
finns kvar i den nationella lakemedelslistan. Utan dokumentation finns en risk att
patienten hamtar ut lakemedlet bade utomlands och i Sverige.

9.8.2 Samtycke for direktatkomst
Den beskrivna administreringen av samtycken framstar som onddigt omstandlig. En
iakttagelse fran utredningen Effektiv vard’ &r har vérd att pdminna om:
... de senaste tio arens forandringar i lagstiftningen [har] dominerats av ett tillskott pa
bestammelser som ar att hanfora till handlaggnings- och administrativa regler.

En iakttagelse fran utredningens sida ar att kraven systematiskt adderas, det
tillkommer standigt nya krav utan att nagot tas bort.

SKL forstar inte varfor direktatkomst utan samtyckeskrav till uppgifter om narkotiska
lakemedel endast foreslas gélla uppgifter som hor till forskrivningar som inkommit de
senaste 24 manaderna. Om SKL tolkar évriga skrivningar om koppling mellan
forskrivning och expeditionsunderlag ratt, innebar 6vriga forslag att andringar kan
leda till saval nya recept som nya uthamtningar trots att den ursprungliga
forskrivningen funnits i registret i mer &n 24 manader. Sadana férandringar skulle inte
goras atkomliga utan samtycke med denna regel, vilket gor att forslaget medfor att det
inte skulle ga att lita pa uppgifterna om narkotiska lakemedel.

9.8.3 Sparrning av uppgifter

Detta avsnitt visar att integritetsaspekterna har beddémts viktigare dn patientsakerheten
i arbetet med lagforslaget. Sparrade uppgifter sags inte fa anvandas i beslutsstod som
visar interaktionsvarningar, eftersom spérren 1 dessa fall inte skulle ha ”’sin avsedda
verkan”. SKL tar avstdnd fran detta resonemang. Om resonemanget ér en konsekvens
av dagens lagstiftning, visar det pa att ytterligare lagandringar behovs for att siakra
patientsékerheten.

| lagforslaget anvéands termen sparrning for att beskriva att patienten kan bestdimma
att vissa uppgifter inte ska vara atkomliga for olika mottagare och andamal. Samma
term anvands for ett annat begrepp i patientdatalagen, som reglerar hanteringen av

7 Sluthetankande av En nationell samordnare for effektivare resursutnyttjande inom hélso- och
Sjukvarden (SOU 2016:2), citat fran avsnitt 5.2.7
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journalinformation. Reglerna for sparrning skiljer sig ocksa at mellan patientdatalagen
och den féreslagna registerlagen. Detta skulle forsvara for patienten att forsta
konsekvenserna av att sparra information enligt den ena eller andra lagen och darmed
att ha kontroll 6ver sin information och 6ver vem som har atkomst till den. Det finns
en stor risk att en uppgift som sparras enligt den ena lagen, inte skulle vara sparrad
enligt den andra. Det ar darmed svart att se integritetsvinsterna med de dubbla
sparrsystemen.

Uppgiften om ordinationsorsak sarbehandlas i flera avseenden och foreslas vara
mojlig att sparra separat for olika andamal. SKL avstyrker detta forslag. Det ar inte
tydligt varfor just denna uppgift skulle vara mer integritetskanslig &n manga andra
uppgifter i listan. Det ar sarskilt oklart varfor uppgiften skulle fa sparras for
uppfoljningsandamal, till exempel 6verforing till Lakemedelsregistret hos
Socialstyrelsen.

9.12 Bevarande och gallring

SKL avstyrker forslaget om att begransa bevarandetiden till fem ar. Argumentationen
om varfor just fem &r &r en rimlig bevarandetid haller inte. Ater ar det tydligt att
integritetsperspektivet vagt tyngre an patientsakerheten vid utarbetandet av lagen.

Vidare ar det oklart hur det i praktiken skulle ga till att alla uppgifter ska félja
forskrivningens bevarandetid. Se till exempel under avsnitt 9.8.2 ovan.

Oavsett bevarandetid bor gallringen av registret genomféras genom att uppgifterna
inte langre gors atkomliga for halso- och sjukvard respektive apotek, i stallet for
genom skarp radering. Patienten sjalv bor utan begransning i tid ha atkomst till sin
lakemedelshistorik (se dock avsnitt 9.6.3 ovan). SKL foreslar att detta infors dven for
dagens receptregister.

9.13 Behdrighet och kontroll

SKL kanner oro 6ver den kontrollfunktion som E-halsomyndigheten tilldelas i fragan
om behorighetsstyrning. Den administration som detta kommer att ge upphov till
riskerar att skapa flaskhalsar och tidsférdréjningar, i synnerhet vid
systemforandringar. Det skapar ocksa oklarhet i ansvarsfordelning mellan halso- och
sjukvardens aktorer och E-halsomyndigheten.

SKL instammer i att information om patienter med skyddade personuppgifter maste
kunna hanteras. Det vore dock olyckligt om det utvecklades ett separat system for
denna hantering for en nationell 1&kemedelslista.

10 Utvecklingen av den nationella lakemedelslistan framdver

SKL stéller sig bakom de beskrivna utvecklingsbehoven, men efterlyser en tydligare
avsiktsforklaring fran regeringen att pa allvar ta steg i riktning mot malbilden for en
nationell lakemedelslista. | detta kapitel hade resonemang om statens och SKL:s
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gemensamma Vision e-halsa 2025 varit pa sin plats for att signalera en tydlig ambition
att bidra till ett regelverk som pa allvar tillvaratar digitaliseringens majligheter.

SKL vill ocksa papeka att beskrivningen av Svevac inte ar korrekt.

11 Kostnader, konsekvenser och ikrafttradande

Kapitlet om konsekvenser och kostnader behover fordjupas ytterligare, inte minst
eftersom nyttan i forhallande till kostnaderna ar alltfor lite belyst. Alla berdkningar
baseras pa det danska Faelles Medicinkort, och de anpassningar som gjorts till svenska
forhallanden racker inte. Framfor allt &r kostnaderna for anpassningen av
vardsystemen sannolikt underskattad. Med tanke pa att det redan i forslaget handlar
om mycket stora kostnader, ar det forvanande att ingen riskanalys vare sig genomforts
eller foreslas. Det ar ocksa anmarkningsvart, med tanke pa den gedigna beskrivningen
av verksamhetens problem i dag, att det inte fors nagra resonemang om kostnader for
verksamhetsforéndringar, utan endast om tekniska férandringsbehov. SKL noterar
aven med besvikelse att tandvarden inte tas upp alls i konsekvensbeskrivningarna.
Aven kommunernas forvantade kostnader ar alltfor lite berérda. SKL:s beddmning ar
alltsa att kostnadsaspekten &ar underskattad och i sig utgor ett hinder for ett
genomfdérande inom 6verskadlig tid.

SKL saknar ocksa en ekonomisk konsekvensanalys for bade kommuner och landsting
for att se vilken reglering mellan stat och kommun respektive stat och landsting som
vore nddvandig for att ett genomférande 6verhuvudtaget skulle vara mojligt.

Lagen skulle, enligt forslaget, kunna tréda i kraft tidigast den 1 juli 2018. Under
rubriken Ikrafttradande framgar dock att den i praktiken kan trada i kraft forst efter en
overgangsperiod nar vard- och apotekssystemen anpassas. E-halsomyndigheten ska
utreda hur lang 6vergangsperioden ska vara, och det &r inte en orimlig gissning att den
kommer att bli flera ar. SKL menar att det ar olyckligt att den trots allt begransade
nyttan av registret inte kan realiseras i praktiken forrén alla system anpassats, vilket ar
huvudanledningen till det alternativa forslag som framforts i detta remissvar.

Sveriges Kommuner och Landsting

Lena Micko
Ordforande
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