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Remissvar Nationell lakemedelslista (Ds 2016:44)

Vardforbundet valkomnar forslaget till lag om nationell lakemedelslista. En
nationell lakemedelslista som ar tillganglig for behorig halso- och
sjukvardspersonal och for individen sjalv, ar en av de viktigaste
patientsékerhetsatgarderna som kan vidtas. Forbundet tillstyrker i huvudsak
lagforslaget, men anser att delar av forslaget behéver fortydligas. Fragorna om
personuppgiftsansvar och personlig integritet bor analyseras mer.

Vardforbundet &r ett yrkes- och fackforbund for legitimerade barnmorskor,
biomedicinska analytiker, réntgensjukskéterskor och sjukskoterskor. Forbundet har
drygt 114 000 medlemmar, varav 90 935 (2015) ar yrkesverksamma inom hélso- och
sjukvard. Utvecklingen av svensk eHélsa har en central betydelse for medlemmarnas
mojlighet att bedriva en effektiv, personcentrerad och saker vard av god kvalitet.

Bakgrund

Fragan om gemensam ldkemedelslista har tagits upp i flera tidigare utredningar, bl.a. i
betankandet Néasta fas i e-halsoarbetet (SOU 2015:32). | Vardforbundet remissvar
angavs bl.a. att skapandet av en gemensam lakemedelslista for varje patient, som ar
tillganglig bade for berord vardpersonal och individen sjélv, ar en av de viktigaste
patientsakerhetsatgarderna som kan vidtas. Vardforbundet var tveksamt till forslaget om
att eHalsomyndigheten skulle vara personuppgiftsansvarig for det nationella registret.
Detta skulle innebdra att personuppgiftsansvaret for den enskilda patientens
vardinformation skulle delas mellan vardgivare och eHalsomyndigheten. Det skulle
kunna innebéra att samtyckeshantering och direktatkomst till vital information blev
onodigt komplicerad. Forbundet ansag att de uppgifter som eHalsomyndigheten har i
detta sammanhang snarast skulle vara att betrakta som typiska for ett
personuppgiftshitrade enligt personuppgiftslagen (1998:204). Vardférbundet var
positivt till forslaget om att patienten skall kunna "privatmarkera™ uppgifter i
lakemedelslistan. Vardforbundet ansag vidare att behorig vardpersonals och patientens
direktatkomst till den gemensamma lakemedelslistan &r en mycket angelégen fraga och
det ar mycket angelaget att vardgivarna loser behorighets- och sekretessfragorna pa ett
tillfredstallande sétt.
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Vardférbundets allméanna synpunkter

Det forslag som presenteras i nu aktuellt betdnkande liknar till vissa delar det forslag
som presenterades i betdnkandet Nasta fas i e-halsoarbetet. De tveksamheter som
Vardforbundet hade till Nésta fas i e-halsoarbetet kvarstar.

Som framgar ovan anser Vardforbundet att en nationell lakemedelslista &r viktig ur
patientsdkerhetssynpunkt. Det &r mycket angeléget att individen och behdrig halso- och
sjukvardspersonal far tillgang till fullstandig, samlad och korrekt information om
individens aktuella lakemedelsbehandling. Vikten av en sammanhallen information i
hela ordinationskedjan kan inte nog understrykas. Lakemedelslistan handlar inte bara
om att ersatta tva redan existerande register med ett register, utan om att bidra till en
saker lakemedelshantering i alla led. Den ar ocksa viktig for att effektivisera varden och
for att minska den s.k. administrativa bordan genom att exempelvis motverka
dubbeldokumentation. Vardférbundet anser att man i promemorian tydligare borde
framhavt de positiva effekterna av forslaget.

Forbundet anser att forslaget om lag om nationell lakemedelslista utgor ett viktig steg
for 6kad patientsakerhet. Det aterstar dock att klargéra och fortydliga vissa fragor
kopplade till forslaget. Nér dessa fragor val &r I6sta bor forslaget genomféras sa snart
som mojligt. Vardforbundet bedomer att promemorians kostnadsberakning sannolikt ar
underskattad och att denna del behdver analyseras ytterligare. Staten bor ta ett ansvar
for finansieringen av anpassningen av vardens system till det nya regelverket.

Synpunkter pa lagforslaget

Inledandande bestdmmelser

Forbundet anser att man i inledningen till lagen bér ange vilket syfte lagen har. Detta
for att understryka vikten av lagen och for att utifran lagens syfte kunna forsta
innebdrden av bestammelserna i den. Syftet bor beskrivas som en séker
lakemedelshantering till gagn for patienten/individen, hélso- och sjukvarden och
oppenvardsapoteken. Enligt Vardforbundets uppfattning kan huvudsyftet inte vara att
dela information mellan vard och apotek.

Personuppgiftsansvar (4 8)

Vardforbundet var i sitt remissvar tveksamt till att eHalsomyndigheten skulle vara
personuppgiftsansvarig for den gemensamma lakemedelslistan. Denna tveksamhet
kvarstar. Att eHalsomyndigheten skulle vara personuppgiftsansvarig forsvarar
tydligheten i vem som ska vara ansvarig for samtyckeshantering, spérrar och
behorighetskontroll. Vardférbundet anser att huvudansvaret for samtyckeshantering,
sparrar och behorighetskontroll bor ligga pa hélso- och sjukvarden respektive
oppenvardsapoteken. Ehdlsomyndighetens ansvar bor begransas till
informationssékerheten betréffande drift och forvaltning av registret.
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Den registrerades instéllning till personuppgiftsbehandling (5 8)

Det ar av storsta vikten att individen har ett reellt inflytande 6ver hur uppgifterna i
registret hanteras. Bestammelser om integritetshjande atgarder bor vara tydligt
utformade och det far inte vara nagra tveksamheter om hur individens
sjalvbestdammande i form av samtycke och mgjlighet att sparra uppgifter ska hanteras.
Forbundet anser ocksa att de foreslagna reglerna om samtycke och sparr ska
Overensstamma med reglerna om samtycke och spérr i patientdatalagen (2008:355).
Innebdrden av samtycke och sparr och hur de ska hanteras far inte skilja sig at i
forfattningarna.

De tva forsta styckena i 5 § ar mycket krangligt utformade och de uppfyller inte de krav
pa tydlighet som man kan stalla pa regler om samtycke.

I lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning anges att tillgang till uppgifterna i
lakemedelsforteckningen kraver uttryckligt samtycke. | nu foreslagen lag kravs inte att
det ska vara fraga om ett uttryckligt samtycke. Fraga ar om man i lagtexten inte borde
ange att det kravs uttryckligt samtycke for tillgang till uppgifterna.

Nar det galler de dvervagande som gjorts betraffande krav pa samtycke instammer
Vardforbundet i huvudsak.

Av denna och ytterliga bestammelser i lagforslaget framgar att det ska finnas sarskilda
regler for narkotiska lakemedel. Vardférbundet saknar en analys av varfor narkotiska
ldkemedel ska sérbehandlas och varfér man valt olika I6sningar for samtycke, spéarr
m.m.

Vardforbundet instammer i forslagen till det tredje stycket i bestammelsen. Det ar bra
att innehallet i detta stycke 6verensstammer med formuleringarna i 6 kap. 2a § och 7
kap. 2 a § i patientdatalagen.

Sparrning av uppgifter (6 8) samt aterkallelse av sparr (7 8)

Vardférbundet instdammer i att vardnadshavare inte ska kunna sparra uppgifter om sina
barn. Néar det galler uppgifter om narkotiska lakemedel, se ovan.

Déremot bor det i lagtexten tydliggdras hur uppgifter ska spérras och hur spérrar ska
aterkallas. | bestammelsen anges att individer kan spérra uppgifter genom begaran hos
eHalsomyndigheten. Detsamma géller aterkallelse av sparr. Av promemorians text
framgar att patienten dven kan begéara sparr och begara att sparren havs, direkt pa
oppenvardsapotek, hos hélso- och sjukvarden eller hos den registeransvarige. Detta bor
tydliggoras aven i forfattningstexten. | férhallande till patienten ska all sparrhantering
skotas av vardgivare och apotek.

Det bor inte vara mojligt for varden att sparra uppgifter om ordinationsorsak. Det torde

finnas ytterst fa fall da det med hansyn till &ndamalet med varden eller behandlingen ar
av synnerlig vikt att uppgifter om ordinationsorsak inte lamnas till den enskilde.
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Utredningen om ratt information i vard och omsorg foreslog i sitt betankande (SOU
2014:23) att regler om sekretess i forhallande till den enskilde sjalv skulle tas bort
eftersom det inte &ar forenlig med ett tidsenligt forhallande mellan hélso- och sjukvarden
och patienten. Vardforbundet instammer till fullo i den bedémning som gjordes i den
utredningens betankande och anser darfor att den bestammelse som foreslas i 6 § 2 st.
inte ska genomforas.

Registerandamal (8 8)

Vardforbundet har i sak inga synpunkter pa de &ndamal som anges i betankandet. |
lagforslaget anges registrets &ndamal i 18 punkter i en och samma paragraf. For
tydlighetens skull bor man Gvervaga om beskrivningen av &ndamalen kan goras pa ett
annat sitt, exempelvis genom att gruppera dndamalen och gora det i “egna” paragrafer.

Registerinnehall (9 §)

Av bestammelsen framgar att den nationella lakemedelslistan — i den utstrackning det
behdvs for andamalen — far innehalla de uppgifter anges i punkterna 1 - 10. Det &r
orimligt att alla de uppgifter som uppréaknas i bestimmelsen ska vara frivilliga. Det bor
goras en analys av vilka uppgifter som maste vara med, dvs. vara obligatoriska, for att
registret ska kunna uppfylla sitt syfte.

Vardforbundet vill sarskilt framhalla att man bor dverga till generisk ordination och att
en ordination inte bara far, utan ska innehalla uppgift om aktiv substans och inte
produktvara (9 § forsta stycket 1p.).

Av registret bor det tydligt framga vilka lakemedel som ar dosdispenserade. Detta ar av
vikt for att eliminera behovet av en sérskild applikation for dosdispensering.

Pa sikt bor man strava efter att registret byggs ut med information om
rekvisitionslakemedel och vaccinationer. Vardférbundet vill ocksa ta upp vikten av
uppmarksamhets- och varningsinformation. Som det konstateras i avsnitt 10.3.1 i
promemorian finns det en stor efterfragan i varden nar det galler atkomsten till sadan
information. Det har ocksa producerats flera utredningar med forslag till hur fragan
skall 16sas, den forsta fran 2008. Vardforbundet anser att det ar anmarkningsvart att
denna fraga inte har prioriterats hogre av ansvariga myndigheter och vardgivare da det
ar en viktig patientsakerhetsfraga. Sarskilt galler det uppmarksamhetsinformation
relaterad till lakemedel.

Sokbegrepp (10 8)

Vardforbundet instammer i att ordinationsorsak inte ska fa anvandas som sokbegrepp.
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Direktatkomst (12 — 17 88)

Vardforbundet har i princip inga invandningar mot de forslag som lamnas i detta
avsnitt. Det vore vardefullt om avsnittet fortydligas sa att det klart och tydligt av
lagtexten framgar vilken yrkesgrupper som ska ha direktatkomst och for vilka &ndamal.

Forbundet &r tveksamt till att icke legitimerad expedierande personal ska ha
direktatkomst till lakemedelslistan. Icke legitimerad expedierande personal bor i vart
fall inte ha direktatkomst till ordinationsorsak. | detta ssmmanhang vill forbundet
hanvisa till Nya apoteksmarknadsutredningens delbetankande Kvalitet och sakerhet pa
apoteksmarknaden (SOU 2017:15) dar det anges att endast farmaceuter ska fa lamna
information och radgivning i samband med receptexpedition. I delbetdankandet anges
ocksa att receptexpedition ska ses som en sammanhangande process dar farmaceut ska
ansvara for samtliga moment.

Det &r lite forvirrande att det i 14 § anges att direktatkomst till uppgifter om
ordinationer av dosdispenserade lakemedel far ges till legitimerad halso- och
sjukvardspersonal med behdrighet att forskriva, legitimerad sjukskoterska utan sadan
behdrighet och farmaceut i hélso- och sjukvarden for andamalen i 8 § forsta stycket 2
och 5-9, dvs.

e Registrering av ordinationer och forskrivningar av dosdispenserade lékemedel
som ska expedieras pa éppenvardsapotek (p. 2)

Séaker ordination (p. 5)

Beredande av vard eller behandling (p. 6)

Komplettering av en patientjournal (p. 7)

Lakemedelsgenomgang (p. 8)

Underlattande av ldkemedelsgenomgang (p. 9)

Vad ar det som motiverar att yrkesgrupper som saknar forskrivningsréatt ges
direktatkomst for andamalet i p. 5, dvs. saker ordination? Detta hanger inte ihop med
regleringen i 16 § dar det anges att direktatkomst far ges till legitimerad sjukskoterska
utan forskrivningsratt for andamalen 6 — 9 och till farmaceut for andamalen 6 — 8. Enligt
16 § har sjukskoterskor utan forskrivningsratt och farmaceut i halso- och sjukvarden
inte direktatkomst for andamalet saker ordination.

| 17 § anges att patienten far ha direktatkomst till uppgifter om sig sjalv. Vardforbundet
anser inte att denna information ska vara frivillig, utan obligatorisk. I lagtexten bor det
darfor sta att patienten ska ha direktatkomst till uppgifter om sig sjalv. Vardférbundet
vill i detta sammanhang understryka att patientens atkomst inte ska kunna begransas
och att uppgifter inte ska kunna spérras av varden, se kommentar till 6 8. Vardforbundet
instdmmer i att patienten genom fullmakt ska kunna ge en annan fysisk person
direktatkomst.
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Direktatkomst i akuta fall (18 8)

Vardforbundet instammer i att det bor finnas mojlighet till direktatkomst i akuta fall.
Det bor framga av lagen hur man ska forfara for att bryta sparr i akuta fall. Som framgar
av lagen &r det eHalsomyndigheten som man som patient ska vanda sig till for att bryta
en sparr. Ska det da vara mojligt for varden att sjalv bryta en sparr? Se betraffande detta
aven avsnitten ovan om personuppgiftsansvar och sparr.

Gallring (27 8)

| promemorian foreslas en bevarandetid om fem ar. Vardforbundet ar tveksamt till om
denna tid racker, exempelvis for andamalet att astadkomma en séker
ldkemedelsordination. Det kan finnas situationer n&r man som forskrivare behdver
kunskap som gar langre tillbaka i tiden. Férbundet anser att man bor 6vervaga en
bevarandetid om tio ar. Denna tid galler dven for bevarande av patientjournaler.

Behdorighetstilldelning (29 §)

| promemorian foreslas att eHalsomyndigheten ska vara personuppgiftsansvarig. En
konsekvens av detta ar forslagen i 29 och 31 88. Vardforbundet &r som anges ovan
tveksam till att eHalsomyndigheten ska vara personuppgiftsansvarig. Forbundet ar
darmed aven tveksamt till den skyldighet som regleras i andra stycket i 29 §. Hur ska
eHalsomyndigheten kunna kontrollera behdrigheten hos dem ska fa direktatkomst till
registret? Detta forefaller var en mycket stor, kanske till och med en o6verstiglig
uppgift for en myndighet. Detta ansvar och denna kontroll bor vara en skyldighet for
vardgivarna och 6ppenvardsapoteken.

Atkomstkontroll (30 §)

Se synpunkterna ovan.

Krav pa halso- och sjukvarden (31 §)

| forslaget till 31 § anges att den som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden
ska ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter i den
nationella lakemedelslistan. Det finns helt klart férdelar med att det ska vara
obligatoriskt for vardgivare att anvanda den nationella lakemedelslistan. Fraga ar om
och hur detta krav paverkar mojligheterna for genomforande av lagforslaget. Om man
ska paborja genomforandet forst nar (alla?) vardgivare anpassat sina system till
regelverket innebéar det sannolikt en avsevéard fordréjning av genomforandet. Denna
fordrojning maste i mojligaste man motverkas. | avvaktan pa att alla vardgivare
anpassat sina system bor man évervéga att utveckla de mojligheter som idag befintliga
register ger for en sakrare lakemedelshantering. Att utdoka informationsméangden och
funktionaliteten av dagens register skulle kunna vara ett steg pa vagen till en nationell
lakemedelslista.
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Vardforbundet anser att det dven bor vara obligatoriskt att den som bedriver
verksamheten ska ha ett journalsystem som &r integrerat med lakemedelslistan. Det &r
angeldget att det skapas en direkt koppling mellan lakemedelsordinationen i
patientjournalen och det korresponderande expedieringsunderlaget. Det ska vara mojligt
att lanka ordination och forskrivning sa att det senaste expedieringsunderlaget alltid
aterspeglar den aktuella lakemedelsordinationen. En direkt koppling mellan journalen
och expedieringsunderlaget motverkar ocksa dubbeldokumentation, vilket bor
efterstravas. Den tekniska utveckling som kravs for detta maste prioriteras.

For att den nationella lakemedelslistan ska vara sa heltackande som mojligt bor
elektronisk forskrivning vara huvudregel for alla vardgivare. Pappersrecept ska bara
kunna utféardas i undantagsfall. Det &r orovéackande att det fortfarande forskrivs cirka
130 000 recept per manad pa papper (s. 249). Inledningsvis kan och bor alla
pappersrecept omvandlas till elektroniska recept vid expediering av ldakemedel, sa att de
kan inga i den nationella lakemedelslistan. Sa som anges i betdnkandet bér man inte
tillata omvandling av elektroniska recept till pappersrecept. For dvrigt bér man
Overvéga att &ndra terminologin och ersétta ordet recept med expedieringsunderlag.

Ovrigt

Lasa lakemedelslistan vid sluten vard - Vardférbundet anser att den 16sning som valts i
Danmark om att lasa lakemedelslistan nar patienten laggs in i slutenvarden och att lasa
upp den nar patienten skrivs ut, &ven bor kunna 6vervégas i Sverige.

Makulering av recept - Nar det géller makulering av recept/expedieringsunderlag anser
forbundet att det i lagen bor klargoras att ordinatéren kan makulera ett
expedieringsunderlag fran en annan ordinator. | Socialstyrelsens forslag till nya
ldkemedelshanteringsforeskrifter anges att ordinatdren ska gora en
lamplighetsbedémning bl.a. utifran patientens 6vriga lakemedelsbehandling. For att
ordinatoren ska kunna ta sitt fulla ansvar for ordinationen kravs att denne ocksa ska
kunna stoppa tidigare ordinerad behandling.

VARDFORBUNDET

Sineva Ribeiro
Forbundsordférande
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