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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen ldmnas forslag som innebdr att inforandet av lagen
(2018:1212) om nationell ldikemedelslista och reformen bastjdnstgoring
for lakare senareldggs. Med anledning av spridningen av det nya corona-
viruset som orsakar sjukdomen covid-19 finns det skil for en sddan senare-
laggning. Det ldmnas &ven forslag om att de f6ljdandringar som tidigare
beslutats i andra lagar med anledning av inforandet av nationell ldkeme-
delslista senareldggs och att dndringen i 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell
lakemedelslista far ett senare ikrafttrddandedatum.

En konsekvens av att lagen om nationell ldkemedelslista foreslés trida i
kraft vid ett senare tillfdlle &n tidigare beslutat ar att en dndring behdver
foreslas 1 6 § forsta stycket 10 lagen (1996:1156) om receptregister.
Andringen innebir att de #ndamal for vilka E-hilsomyndigheten far
behandla uppgifter i receptregistret utvidgas. Andringen motsvarar den
dndring som redan har beslutats i 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell ldke-
medelslista. Som en ytterligare konsekvens av att senareldgga inférandet
av nationell lakemedelslista 1dmnas ocksa forslag om en kompletterande
overgangsbestimmelse till lagen om nationell likemedelslista.

Andringen i lagen om receptregister foreslas trida i kraft den 2 juni
2020. Lagen om nationell ldkemedelslista foreslés trada i kraft den 1 maj
2023 i fraga om 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 § och i dvrigt den 1 maj 2021.
Foljdéndringarna i1 andra lagar med anledning av inférandet av nationell
likemedelslista foreslas trida i kraft den 1 maj 2021. Andringen i lagen
om nationell likemedelslista foreslds trdda i kraft den 2 maj 2021. De
regler som avser inforandet av bastjanstgoring for ldkare foreslés trida i
kraft den 1 juli 2021.
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1

Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1.

2.

3.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(1996:1156) om receptregister.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:1213) om é&ndring i lagen (1996:1157) om lidkemedels-
kommittéer.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2018:1214) om andring i patientdatalagen (2008:355).

. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2018:1215) om éndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen

(2018:1216) om é&ndring 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2018:1241) om é&ndring i lagen (2018:1212) om nationell ldke-
medelslista.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2018:1996) om andring i patientsékerhetslagen (2010:659).
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &andring i lagen
(2018:1997) om andring i hélso- och sjukvardslagen (2017:30).
Riksdagen beslutar att forkorta motionstiden till en dag.



2 Lagtext Prop. 2019/20:158

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156)

om receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska ha
foljande lydelse.

Foreslagen lydelse

6§'
Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det dr nodvéndigt for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lidkemedel m.m.,

3. debiteringen till regionerna,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstillning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och till l1akemedelskommittéer
enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring i hélso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning, framstdllning av statistik,
uppf6ljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvéards-
omradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag, samt
registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sirskilt ldkemedel, for inspektionens tillsyn over
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

Nuvarande lydelse

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om like-
medelsformédner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far séljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§

! Senaste lydelse 2019:898.

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av lakemedel enligt 21—
21 ¢ §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som fér siljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§
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andra stycket ldkemedelslagen andra stycket lédkemedelslagen
(2015:315), eller (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets till-
syn Over tillhandahédllandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 §3 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel samt for Lakemedelsverkets tillsyn
over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap.
6 § 5 lagen om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till en
enskild person inte omfatta annat &n inkopsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hiinforas till en enskild person. Andamalen enligt forsta
stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt 14 §,
omfatta nagra atgirder som innebér att uppgifter som kan hénforas till
nagon enskild patient redovisas. Dock fér uppgifter som kan hanforas till
en enskild forskrivare ingé i redovisning enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren
tjanstgor samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen for
vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndaméal som avses i
forsta stycket 5-7.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.



2.2

Forslag till lag om éndring i lagen (2018:1212)

om nationell ldkemedelslista

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2018:1212) om nationell ldke-

medelslista

dels att punkt 1 i ikrafttrddande- och Gvergangsbestimmelserna ska ha

foljande lydelse,

dels att det 1 ikrafttridande- och 6vergéngsbestimmelserna ska inforas

en ny punkt, 5, av foljande lydelse.
Lydelse enligt SFS 2018:1212

1. Denna lag trdder i kraft den
1 juni 2022 i frdga om 7 kap. 1§
och 9kap. 1§ och i Ovrigt den
1 juni 2020.

Foreslagen lydelse

1. Denna lag trader i kraft den
1 maj 2023 i frdga om 7 kap. 1§
och 9kap. 1§ och i Ovrigt den
1 maj 2021.

5. Dessutom ska uppgifter i
receptregistret som  behandlas
enligt 6 § forsta stycket 10 lagen
(1996:1156) om receptregister
foras over till den nationella like-
medelslistan i och med ikraft-
triidandet av denna lag. Overforda
uppgifter far fran och med lagens
ikrafttridande behandlas i den
nationella  ldkemedelslistan  for
samma dndamdl som tidigare och
med dem inte oférenliga dndamadl.

Prop. 2019/20:158



Prop. 2019/20:158 2 3 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1213)
om andring 1 lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer

Harigenom foreskrivs att ikrafttradandebestimmelsen till lagen

(2018:1213) om &ndring i lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer
ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SF'S 2018:1213 Foéreslagen lydelse

Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.



24 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1214)  Prop. 2019/20:158
om dndring 1 patientdatalagen (2008:355)
Héarigenom foreskrivs att ikrafttrddandebestimmelsen till lagen

(2018:1214) om é&ndring i patientdatalagen (2008:355) ska ha foljande
lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1214 Foéreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.



Prop. 2019/20:158 2 5 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1215)

10

om andring 1 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel

Harigenom foreskrivs att ikrafttradandebestimmelsen till lagen
(2018:1215) om éndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel ska
ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1215 Foéreslagen lydelse

Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.



2.6 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1216)
om #andring 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

Héarigenom foreskrivs att ikrafttrddandebestimmelsen till lagen
(2018:1216) om andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska
ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1216 Foéreslagen lydelse

Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.

Prop. 2019/20:158
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Prop. 2019/20:158 9 7 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1241)

12

om andring 1 lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista

Harigenom foreskrivs att ikrafttradandebestimmelsen till lagen
(2018:1241) om dndring i lagen (2018:1212) om nationell 1dkemedelslista
ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1241 Foéreslagen lydelse

Denna lag trader i kraft den 2 juni Denna lag trader i kraft den 2 maj
2020. 2021.



2.8 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1996)
om andring 1 patientsdkerhetslagen (2010:659)

Héarigenom foreskrivs att punkt1 i ikrafttrddande- och &vergéngs-
bestimmelserna till lagen (2018:1996) om é&ndring i patientsidkerhetslagen
(2010:659) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1996 Foéreslagen lydelse

1. Denna lag trader i kraft den 1. Denna lag trader i kraft den
1 juli 2020. 1 juli 2021.

Prop. 2019/20:158
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Prop. 2019/20:158 2 9 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1997)

14

om andring 1 hilso- och sjukvardslagen
(2017:30)

Harigenom foreskrivs att punkt1 i ikrafttridande- och &vergings-
bestimmelserna till lagen (2018:1997) om dndring i hilso- och sjukvéards-
lagen (2017:30) ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2018:1997 Foéreslagen lydelse

1. Denna lag trdder i kraft den 1. Denna lag trdder i kraft den
1 juli 2020. 1 juli 2021.



3 Arendet och dess beredning

Den 13 juni 2018 beslutade riksdagen om att anta lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista och om #ndringar i lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer, patientdatalagen (2008:355), lagen (2009:366) om
handel med likemedel och offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
med anledning av regeringens proposition Nationell 1&kemedelslista (prop.
2017/18:223, bet. 2017/18:SoU35, rskr. 2017/18:369). Lagen om nationell
lakemedelslista trader enligt beslutet i kraft den 1 juni 2022 i fraga om
7 kap. 1 § och 9kap. 1 § och i 6vrigt den 1 juni 2020. Andringarna i de
Ovriga lagarna trader i kraft den 1 juni 2020.

Riksdagen beslutade samma dag om en lag om é&ndring i lagen om
nationell ldkemedelslista med anledning av regeringens proposition
Utokade mdjligheter till utbyte av likemedel (prop. 2017/18:233, bet.
2017/18:SoU31, rskr. 2017/18:370). Andringen trider i kraft den 2 juni
2020.

Den 28 november 2018 beslutade riksdagen om &andringar i patient-
sékerhetslagen (2010:659) och i hdlso- och sjukvérdslagen (2017:30) med
anledning av regeringens proposition Bastjdnstgoring for ldkare (prop.
2017/18:274, bet. 2018/19:SoUS5, rskr. 2018/19:50).

Den 29 mars 2020 inkom Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) med
en hemstillan (S2020/02597/FS) diar det framgér att det med anledning av
det pagéende utbrottet av covid-19 finns skél att flytta fram ikrafttradandet
av savil lagen om nationell ldkemedelslista som &vriga lagéndringar.
Hemstéllan finns i bilaga 1.

Den 17 mars 2020 inkom SKR och Sveriges ldkarforbund med en
gemensam hemstillan (S2020/01766/FS) ddr det framgar att det med
anledning av det pagéende utbrottet av covid-19 finns skil att flytta fram
ikrafttrddandet for de lagéndringar som har beslutats utifrén reformen bas-
tjénstgoring for lakare. Hemstillan finns i bilaga 2.

I Socialdepartementet utarbetades med anledning av det som har forts
fram i hemstéllningarna ett utkast till proposition som innehaller forslag
om att senareldgga ikrafttrddandet av flera lagar, en foljdéndring i lagen
(1996:1156) om receptregister och en ny punkt i ikrafttridande- och dver-
gangsbestimmelserna till lagen om nationell ldkemedelslista. Utkastets
lagforslag finns i bilaga 3. Utkastet har remissbehandlats. En forteckning
Over remissinstanserna finns i bilaga 4. Remissynpunkter pa utkastet till
proposition har hdmtats in vid ett mote den 16 april 2020. Dértill har
skriftliga synpunkter kommit in. Minnesanteckningar frén remissmotet
och de skriftliga synpunkterna finns tillgéngliga i Socialdepartementet
(S2020/03162/FS).

Lagrddet

Riksdagen har efter forslag fran regeringen beslutat lagar om inférandet
av nationell lakemedelslista och reformen bastjanstgoring for lékare.
Regeringen har i samband med framtagandet av dessa lagforslag inhdmtat
yttranden frén Lagradet.

I denna proposition ldmnas forslag som syftar till att senareligga
inforandet av nationell likemedelslista och reformen bastjénstgdring for
lakare. I propositionen foreslas att ikrafttradandet av lagarna skjuts fram.

Prop. 2019/20:158
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Prop. 2019/20:158  Som en konsekvens av att ikrafttradandet senareldggs foreslés en dndring
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ilagen om receptregister, som motsvarar en redan beslutad dndring i lagen
om nationell likemedelslista. Aven en ny punkt i ikrafttridande- och &ver-
gangsbestimmelserna till lagen om nationell 1&kemedelslista foreslas till
foljd av att lagen om nationell ldkemedelslista trader i kraft vid ett senare
datum &n det som tidigare beslutats.

Regeringen anser att de dndringar som nu foreslas ar forfattningstekniskt
och dven i 6vrigt av sddan beskaffenhet att Lagradets horande skulle sakna
betydelse. Regeringen har darfor inte hdmtat in Lagradets yttrande.

Skdl for forkortad motionstid

Lagen om nationell lakemedelslista och dndringarna i samband med denna
samt de lagéndringar som gjorts i samband med reformen om bastjénst-
goring for lakare trdder i kraft inom kort. Det dr ytterst angeldget att
ikrafttrddandet av lagarna senareldggs for att underlatta i den extraordinéra
situation som hélso- och sjukvarden nu har med anledning av utbrottet av
covid-19. Det é&r inte ratt tid att nu infora reformer som kriver tid och
resurser fran hélso- och sjukvéardens personal och system. Regeringen
anser darfor att det finns synnerliga skil for riksdagen att besluta om
forkortad motionstid. Regeringen foreslar att motionstiden forkortas till en
dag.

4 Bakgrund

4.1 Nationell lidkemedelslista

Riksdagen har efter forslag i propositionen Nationell ldkemedelslista
(prop. 2017/18:223) fattat beslut om en ny lag, lagen om nationell like-
medelslista. Lagen innebér att det ska tas fram ett nytt personregister,
nationell lakemedelslista, som ska foras av E-hdlsomyndigheten. Det nya
registret ersétter tva befintliga register, receptregistret och ldkemedelsfor-
teckningen. Ett dvergripande mal med nationell ldkemedelslista &r att
skapa en samlad kélla for uppgifter om en patients forskrivna lakemedel
och andra varor samtidigt som patientens behov av integritetsskydd till-
godoses. Registret nationell ldkemedelslista kan darfor bidra till 6kad
patientsékerhet och en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination
och forskrivning av ldkemedel. Den nya lagen om nationell lakemedels-
lista ersitter lagen (1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om
lakemedelsforteckning nér den triader i kraft. Det gors dven relaterade
andringar och foljdindringar i andra lagar.

Lagen om nationell ldkemedelslista &r en registerforfattning som regle-
rar vilka uppgifter som fér behandlas i det nya registret samt for vilka
dndamal. Lagen kompletterar 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 upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), som pa en grundldggande niva reglerar forutsittningar
for att behandla personuppgifter. Registret nationell lakemedelslista ska i



allt véasentligt innehalla samma uppgifter som de befintliga registren, dvs.
receptregistret och likemedelsforteckningen. Andamaélen for behandling
av uppgifterna i de befintliga registren fors till stor del dver till den nya
lagen. Hilso- och sjukvardspersonal, expedierande personal pd Gppen-
vardsapotek och patienten ska ha dndamaélsenlig dtkomst till uppgifterna i
registret. Vissa integritetshdjande atgérder som sokbegransningar, sam-
tycke och spérrning fors ocksa in.

Tvé paragrafer i lagen om nationell likemedelslista ror kraven pa hélso-
och sjukvardens aktorer och uppgiftsskyldighet i samband med detta
(7 kap. 1 § och 9 kap. 1 §). Enligt riksdagens beslut ska dessa tvd para-
grafer trida i kraft den 1 juni 2022. Lagen i &vrigt och de f6ljdandringar
som har beslutats utifran lagen ska trida i kraft den 1 juni 2020.

Riksdagen har ocksé beslutat om en dndring i 3 kap. 5 § 7 lagen om
nationell lakemedelslista med anledning av forslag i propositionen Utdka-
de méijligheter till utbyte av likemedel (prop. 2017/18:233). Andringen
trader i kraft den 2 juni 2020 och innebér att uppgifter i nationell ldke-
medelslista far behandlas for nagot utvidgade dndamal &n det som fore-
slogs i propositionen Nationell likemedelslista. Andringen medfor att
Tandvards- och liakemedelsformansverket kan ta del av behovliga upp-
gifter for sin tillsyn 6ver utbytesreglerna nér det géller lakemedel utanfor
forménerna.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har kommit in med en hem-
stdllan till regeringen diar SKR for fram att det pdgéende utbrottet av covid-
19 gor att forutsittningar saknas for genomforande av ett stort nationellt
utvecklings- och inférandeprojekt som nationell lakemedelslista enligt
dagens tidsplan. SKR hemstéller déarfor att regeringen skyndsamt séker-
stéller att séval sjdlva ikrafttrddandet som kravet pa vardgivarnas anslut-
ning till nationell 1dkemedelslista senareldggs.

4.2 Receptregistret

Registret nationell ldkemedelslista ersétter receptregistret nar lagen om
nationell lakemedelslista trader i kraft. Fram till dess &r receptregistret det
register som innehéller uppgifter om forskrivningar av ldkemedel och
andra varor som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsforméner
m.m. Vilka uppgifter som far behandlas i registret framgar av 8 § lagen
om receptregister och for vilka dndamal de far behandlas framgér av 6 §
samma lag. Receptregistret far, i den utstrickning som behovs for register-
dandamal, innchalla vissa uppgifter som kan hinforas till enskilda personer.

Vid expediering av ldkemedel pa apotek dr huvudregeln att det lake-
medel som har forskrivits ska expedieras. Oppenvérdsapoteken ska dock
under vissa forutsittningar, som regleras i 21 § lagen om ldkemedels-
forméner m.m. och anslutande foreskrifter, byta ut ett forskrivet likemedel
som ingdr i likemedelsforménerna mot ett annat likemedel som expedie-
ras till patienten. Tandvards- och ldkedelsforménsverket (TLV) har tillsyn
Over att bestimmelserna om utbyte av likemedel foljs av oppenvards-
apoteken. E-hdlsomyndigheten fér enligt 6 § forsta stycket 10 lagen om
receptregister behandla sadana personuppgifter som dr nédvéndiga for att
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lakemedel f6ljs.

Den 2 juni 2020 trdder tre nya paragrafer, 21 a-21 c §§, i lagen om
lakemedelsforméner i kraft (prop. 2017/18:233). De nya bestimmelserna
reglerar bl.a. i vilka situationer som ett utbyte av forskrivna likemedel som
inte ingér i ldkemedelsférmanerna och av ldkemedel som har forskrivits
enligt smittskyddslagen ska ske. Samtidigt trdder en éndring i 3 kap. 5 § 7
lagen om nationell ldkemedelslista i kraft for att personuppgifter ska fa
behandlas i registret nationell 1dkemedelslista for att mojliggdra TLV:s
tillsyn 6ver att &ven de nya bestimmelserna om utbyte av ldkemedel {6ljs.

4.3 Bastjénstgoring for ldkare

Riksdagen har efter forslag i propositionen Bastjénstgéring for lakare
(prop. 2017/18:274) fattat beslut om att kravet i 4 kap. 1 § patientséker-
hetslagen pa praktisk tjanstgoring, s.k. allméntjénstgoring (AT) for ldkar-
legitimation ska tas bort. Som en foljd av detta ska dven bestimmelsen i
10 kap. 5 § hélso- och sjukvardslagen om att det i regionerna ska finnas
mojligheter till anstdllning for lédkares allméntjénstgéring tas bort.
Bestdmmelsen i 10 kap. 5 § som reglerar att det i regionerna ska finnas
mojligheter till anstdllning for ldkares specialiseringstjanstgoring ska
inkludera bastjanstgoring. Regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestdimmer har fitt bemyndigande att meddela foreskrifter om i
vilka fall och pé vilket sétt dldre foreskrifter om praktisk tjédnstgéring och
om mdjligheter till anstdllning i regionerna for ldkares allméntjanstgdring
ska fortsdtta gilla.

Riksdagen antog forslagen i propositionen den 28 november 2018 och
dndringarna trader i kraft den 1 juli 2020. Borttagandet av kravet pa prak-
tisk tjanstgoring har ett samband med att regeringen har beslutat om en ny
examensbeskrivning for ldkare som innebér att utbildningen ska omfatta
360 hogskolepodng, vilket motsvarar sex érs heltidsstudier. De som pa-
borjar utbildningen till 1dkarexamen efter den 1 juli 2021 kommer att ga
den nya lékarutbildningen, som kommer att vara legitimationsgrundande
utan nagot krav pa praktisk tjinstgdring efter ldkarexamen for att fa legiti-
mation.

Regeringen anser att det finns ett behov av en strukturerad introduktion
till hélso- och sjukvérden som ett led mellan ldkarexamen, legitimation
och nuvarande specialiseringstjanstgoring nar kravet pé praktisk tjanst-
goring for legitimation tas bort. Regeringen bedomer att ldkarnas specia-
liseringstjanstgdring bor inledas med en fristdende forsta introduktionsdel,
bendmnd bastjénstgoring.

SKR och Sveriges ldkarforbund har kommit in med en gemensam hem-
stillan till regeringen dir de for fram att det med anledning av det pagaen-
de utbrottet av covid-19 finns skél att flytta fram ikrafttrddandet for de
lagéndringar som har beslutats utifrdn propositionen Bastjanstgdring for
lakare. De anfor att det i den pressade situation som hélso- och sjukvérden
nu befinner sig i blir mycket svért for regionerna att kunna prioritera det
arbete som kréivs for att anpassa hélso- och sjukvéardsverksamheterna till
de nya regelverken for lakares specialisering.



5 Senarelagt inforande av nationell
lakemedelslista och bastjanstgoring for
lakare

5.1 Nationell lidkemedelslista

Regeringens forslag: Den nya lagen om nationell lakemedelslista ska
ifrdga om 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 § trida i kraft den 1 maj 2023 i stéllet
for som tidigare beslutats den 1 juni 2022 och i 6vrigt den 1 maj 2021 i
stallet for som tidigare beslutats den 1 juni 2020.

Andringarna i lagen om likemedelskommittéer, patientdatalagen,
lagen om handel med lakemedel och offentlighets- och sekretesslagen
som har beslutats med anledning av den nya lagen om nationell lakeme-
delslista ska trdda i kraft den 1 maj 2021 i stéllet for som tidigare
beslutats den 1 juni 2020.

Andringen i 3 kap. 5 § lagen om nationell likemedelslista ska trida i
kraft den 2 maj 2021 i stéllet for som tidigare beslutats den 2 juni 2020.

Forslaget i utkastet till proposition stimmer 6verens med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Inga remissinstanser har invéndningar mot att
ikrafttridandet av lagen om nationell ldkemedelslista och dvriga lagar
senareldggs. E-hdlsomyndigheten (EHM) delar regeringens uppfattning
om fordelarna med en senareldggning. Utdver det skél som anges i utkastet
till proposition, dvs. det padgéende utbrottet av covid-19, lyfter myndig-
heten fram att en senareldggning skulle innebdra mer tid och forbattrade
forutsdttningar for ett djupare samarbete med Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) for kvalitetssékring.

Flera remissinstanser, dédribland Socialstyrelsen, konstaterar att utbrottet
av covid-19 gor det svart att veta nir lagen om nationell ldkemedelslista
kan trdda i kraft. Myndigheten ser inte négra alternativ till en forskjutning,
men pekar pé att det finns en osékerhet med anledning av fragetecken
kring forloppet av det pagaende utbrottet. Aven Sveriges likarforbund
anser att det dr svart att veta nér hélso- och sjukvardens nuvarande situa-
tion utifran utbrottet av covid-19 har atergatt till ett normaltillstand. Pa
motsvarande sétt pekar SKR pa det faktum att det i dagsldget inte gér att
forutsdga hur lang tid det kommer att ta innan det finns reella forutsétt-
ningar for ett sddant omfattande utvecklingsarbete som inférandet av
nationell ladkemedelslista innebdr.

Medan Tandvdrds- och ldkemedelsformansverket (TLV) poédngterar att
det ar viktigt att den nationella lakemedelslistan infors utan langre fordrdj-
ning dn absolut nodvéndigt, anser SKR att den foreslagna senareldgg-
ningen pé knappt ett ar inte &r tillrdcklig. Utdver den osdkerhet som ar
forknippad med utvecklingen av utbrottet av covid-19 pekar organisa-
tionen pa att 13 regioner héller pa att infora nya vardinformationsmiljder,
vilket forsvéarar arbetet med nationell ldkemedelslista. Att skjuta upp
ikrafttradandet mer &n vad regeringen foreslar behovs enligt SKR ocksa
for att diskutera grinssnittet mellan patientdatalagen och lagen om natio-
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nell lakemedelslista. I stillet for att flytta fram bada tidpunkterna for ikraft-
trddande ungefdr ett ar anser SKR att regeringen bor foresld att lagens
inférande pausas, alternativt att forslaget dndras sa att datumet for lagens
ikrafttridande skjuts fram vésentligt samtidigt som regeringen bemyndi-
gas att besluta om en bortre tidsgréns for full anslutning till nationell 1dke-
medelslista. Liknande synpunkter har kommit in fran Svenska ldkaresdll-
skapet.

Skilen for regeringens forslag: I utkastet till proposition foreslogs en
senareldggning av ikrafttrddande av bl.a. lagen om nationell likemedelista
pa grund av det pagdende utbrottet av covid-19. Inga remissinstanser har
invindningar mot en sddan senareldggning. E-hdlsomyndigheten (EHM),
som dr den myndighet som ansvarar for framtagning av registret, fram-
haller att utbrottet av covid-19 redan nu paverkar regionerna i deras for-
maga att forbereda sig pd de tekniska fordndringar som inforandet av
nationell lakemedelslista for med sig. EHM noterar till exempel att flera
regioner inte hinner byta till en ny version for dverforing av e-recept i maj
2020, vilket dr en forutsittning for att myndigheten ska kunna f6lja den
ursprungliga tidsplanen. Om lagen skulle trdda i kraft den 1 juni 2020 inne-
bér det enligt Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) en 6kad risk for
storningar i samhéllskritisk infrastruktur samt en onddig belastning av
svensk hélso- och sjukvard i ett anstringt ldge. Regeringens sammantagna
bedomning ar darfor att de skdl som anforts for att senareldgga ikraft-
tradandet av lagen om nationell lakemedelslista viger upp mot att forvin-
tade positiva effekter av lagen fordrdjs.

Asikterna mellan remissinstanserna gér mer isér nir det géller vilken
forskjutning av ikrafttridandet av nationell 1dkemedelslista som kan anses
vara rimlig och dndamaélsenlig utifran situationen i dag och den forvéntade
utvecklingen av utbrottet av covid-19 framdver. I utkastet till propositio-
nen foreslogs att senareldgga ikrafttridandet med néstan ett ar. SKR,
Socialstyrelsen och Sveriges ldkarforbund pekar dock pa att det &r svért
att veta nér hélso- och sjukvérdens verksamhet kan aterga till en niva dér
de resurser som hittills varit involverade i forberedelserna med inférandet
av nationell ldkemedelslista, déribland it-personal och representanter for
klinisk verksamhet, ater kan frigora tid for det viktiga arbete som behdver
goras med inforandet av nationell lakemedelslista.

Regeringen anser i likhet med ovan ndmnda remissinstanser att senare-
laggningen ska vara sa lang att hélso- och sjukvérden till stor del kan ga
tillbaka till normaltillstand, men haller ocksa med Tandvards- och likeme-
delsformdnsverket (TLV) om att fordrojningen inte ska vara lingre dn nod-
vandigt. Utifran den begransade information som finns att tillgd om ut-
brottet och eventuella dndringar i forutséttningar att hantera dess forlopp
beddmer regeringen att en senareldggning av lagens huvudsakliga ikraft-
traidande med ungefir ett ar dr en rimlig och d&ndamaélsenlig tidsrymd. Det
ar osannolikt att arbetet med nationell ldkemedelslista i alla dess delar kan
paborjas igen redan efter sommaren eller senare i host. Samtidigt kan kon-
stateras att arbetet med inforandet av nationell likemedelslista har varit
igdng 1 nistan tva ar och att delar av projektet ser ut att fortsétta under
tiden, inte minst det arbete som péagér hos flera patientjournalleverantorer.

Med anledning av synpunkter som EHM ldmnat anser regeringen att
lagens ikrafttrddande och de tekniska forédndringar som f6ljer av den bor
ske med marginal i forhallande till niar nyckelkompetenser kan gi pa



sommarledighet, detta for att ha battre forutsdttningar for att rétta till even-
tuella avvikelser som kan uppstd med anledning av exempelvis migrering
av data eller andra tekniska fordndringar. Som ny tidpunkt for lagens
huvudsakliga ikrafttridande foreslas dirfor den 1 maj 2021. Aven de foljd-
andringar som har beslutats i lagen om ldkemedelskommittéer, patient-
datalagen, lagen om handel med lakemedel och offentlighets- och sekre-
tesslagen bor trida i kraft den 1 maj 2021.

Mot bakgrund av att lagen om nationell ldkemedelslista i allt visentligt
foreslas trdda i kraft elva ménader efter det ursprungliga datumet behover
ikrafttridandet av bestimmelserna i 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 §, dvs. krav pa
anslutning for hilso- och sjukvardens aktorer och uppgiftsskyldigheter,
senareldggas med samma tidsrymd. Det finns en rad externa beroenden i
arbetet med nationell ldkemedelslista som gor det svért att ha en kortare
Overgangsperiod dn tva ar. Infor varje anslutning behover ett flertal tester
goras och ett tekniskt protokoll behdver foljas. Anslutningarna kan inte
ske samtidigt utan maste genomforas sekventiellt enligt ett sérskilt kor-
schema. EHM har fort fram att en 6vergangsperiod pa tva ar ar den kortaste
tid som behdvs for dessa moment. Av detta foljer att den andra tidpunkten
for ikrafttradandet bor bli den 1 maj 2023.

En frdga som tagits upp av framfor allt SKR och Svenska likaresdll-
skapet ar om en eventuell ytterligare senareliggning av lagens ikraft-
trddande med anledning av utmaningar som har koppling till andra faktorer
an covid-19 bor dvervégas. I sitt remissyttrande foreslar SKR att lagens
inforande helst ska pausas, alternativt att ikrafttradandet sker tidigast den
1 oktober 2022. SKR anser ocksa att regeringen bor bemyndigas att — nér
hélso- och sjukvérdens forutsittningar att implementera lagen vél ar klar-
lagda — besluta om en bortre tidsgrans for full anslutning till nationella
lakemedelslistan. Det fraimsta motivet till detta stéllningstagande &r enligt
SKR att en 6versyn behdver goras av granssnittet mellan lagen om natio-
nell ldkemedelslista och patientdatalagen nér det giller samtycke och
spérrar, innan lagen om nationell lakemedelslista trdder i kraft. SKR anser
ocksa att lagen om nationell lakemedelslista 4ven i andra avseenden beho-
ver hanteras pa ett annat sétt 4n det som regeringen foreslar.

Bakgrunden till valet av de ursprungliga tidpunkterna for ikrafttrddande
av lagen om nationell 1dkemedelslista motiveras i proposition Nationell
lakemedelslista (prop. 2017/18:223). Férutom de patientsékerhetsvinster
som forvantas kunna uppnas genom att i storre utstrackning an tidigare ha
mojlighet att samla och dela information om patientens ldkemedels-
anvindning ar ett annat viktigt skél att informationsflddet fran vérden till
apotek behover finnas i en teknisk miljo som &r anpassad till nya krav pa
bl.a. dataskydd, sédkerhetsskydd och informationssékerhet. Regeringen
anser att de fradgor som SKR tar upp bor diskuteras i ett annat ssmmanhang
an den senareldggning med anledning av covid-19 som foreslas i denna
proposition och att dven andra aktdrer, inte minst regionerna, bor delta i
en sadan diskussion. Regeringen avser att pa nytt bjuda in till en dialog
avseende dessa fragor.

Efter forslag i propositionen Utdkade mdjligheter till utbyte av like-
medel (prop. 2017/18:233) utdkades dndamalen for vilka registrering och
redovisning av uppgifter enligt 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell likemedels-
lista far ske. Propositionen antogs av riksdagen den 13 juni 2018 och
4ndringarna trider i kraft den 2 juni 2020. Andringarna medfor att Tand-
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sin tillsyn 6ver reglerna om utbyte av likemedel enligt lagen (2002:160)
om ldakemedelsformaner m.m. Det &r ocksd nodvindigt att senareldgga
ikrafttrddandet av dndringen i 3 kap. 5 § lagen om nationell ldkemedels-
lista. Av forfattningstekniska skal foreslds att dndringen i stéllet trader i
kraft den 2 maj 2021.

5.2 Andring i lagen om receptregister

Regeringens forslag: Bestimmelsen i 6 § forsta stycket 10 lagen om

receptregister ska dndras sé att uppgifter dven far behandlas i recept-

registret om det dr nddvindigt for registrering och redovisning av

uppgifter for Tandvards- och likemedelsforménsverkets tillsyn over att

Oppenvardsapoteken foljer de nya bestimmelserna om utbyte av ldke-

medel i 21 a-21 ¢ §§ lagen om likemedelsformaner m.m.
Lagéndringen ska trdda i kraft den 2 juni 2020.

Forslaget i utkastet till proposition stimmer dverens med regeringens
forslag.
Remissinstanserna har inte nagra synpunkter pa forslaget.

Skiilen for regeringens forslag

Utvidgade dndamadl for personuppgifisbehandling i lagen om
receptregister

Lagen om receptregister och lagen om ldkemedelsforteckning ersitts av
lagen om nationell lakemedelslista nér den sistndmnda lagen trdder i kraft
(prop. 2017/18:223, bet. 2017/18:SoU35, rskr. 2017/18:369). Fram till
dess giller de forstnimnda lagarna. Receptregistret ersitts av registret
nationell lakemedelslista nédr lagen om nationell likemedelslista trader i
kraft och fram till dess géller alltsd receptregistret. Receptregistret
innehéller uppgifter om forskrivningar av lakemedel och andra varor som
omfattas av lagen (2002:160) om lékemedelsférméner m.m.

I juni 2018 beslutade riksdagen bl.a. att tre nya paragrafer, 21 a-21 ¢ §§,
fors in i lagen om lakemedelsformaner m.m. och att 3 kap. 5 § 7 lagen om
nationell lakemedelslista dndras (prop. 2017/18:233, bet. 2017/18:SoU31,
rskr. 2017/18:370). Andringarna innebér bl.a. att ett dppenvardsapotek i
vissa fall och under vissa omstdndigheter ska byta ut ett forskrivet ldke-
medel som inte omfattas av lakemedelsforménerna mot ett likemedel som
omfattas av likemedelsforménerna. Andringen i 3 kap. 5§ 7 lagen om
nationell ldkemedelslista innebér att &andamalen som E-hdlsomyndigheten
far behandla uppgifter for utvidgas till att omfatta d&ven de uppgifter som
ar nodviandiga for att TLV ska kunna utdva tillsyn 6ver att de nya bestam-
melserna om utbyte av lakemedel foljs.

Anledningen till att andringen fordes in i lagen om nationell lakemedels-
lista i stéllet for i 6 § forsta stycket 10 lagen om receptregister var att den
forstndmnda lagen skulle trdda i kraft fore dndringarna i lagen om lake-



medelsformaner m.m. Samtidigt som lagen om nationell 1dkemedelslista
skulle tridda i kraft skulle lagen om receptregister upphévas.

En konsekvens av att det foreslés att lagen om nationell ldkemedelslista
ska trdda i kraft vid ett senare tillfdlle (se avsnitt 5.1) ar att det kommer att
vara lagen om receptregister som fortfarande giller ndr de nya
bestaimmelserna i 21 a-21 ¢ §§ lagen om ldkemedelsforméner m.m. trader
i kraft. Bestimmelserna i 3 kap. 5 § 7 lagen om nationell lakemedelslista
kan d& inte utgora stod for E-hdlsomyndighetens behandling av person-
uppgifter for de utvidgade dndamélen som beskrivs ovan. Samma adndring
som riksdagen tidigare har beslutat om i lagen om nationell lakemedels-
lista foreslés darfor tillfalligt foras in 1 6 § forsta stycket 10 lagen om
receptregister.

Andringarna som har beslutats i lagen om likemedelsformaner m.m.
(21 a-21 ¢ §§) trider i kraft den 2 juni 2020. Andringen i lagen om recept-
register foreslas darfor trada i kraft samma dag.

Férenligheten med EU:s dataskyddsférordning

EU:s dataskyddsforordning reglerar pd en grundlidggande niva vilka
personuppgifter som far behandlas. Dataskyddsférordningen kompletteras
av lagen om receptregister i frdga om vilka personuppgifter som far
behandlas i receptregistret och for vilka dndamal dessa far behandlas.
Regeringen har i propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomréde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (prop.
2017/18:107 och avsnitt 3.8.1) gjort beddmningen att de &ndamalsbestdm-
melser i géllande registerforfattningar som grundar sig pé en rattslig for-
pliktelse eller en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i
myndighetsutdvning har stod i dataskyddsforordningen. Den beddm-
ningen omfattar bl.a. de &ndamalsbestdimmelser som finns i dag i lagen om
receptregister.

En motsvarande bestimmelse som nu foreslds foras in i lagen om recept-
register har riksdagen godtagit genom propositionen Utdkade mojligheter
till utbyte av lakemedel (prop. 2017/18:233, avsnitt 9.1). De dvervdganden
som gors i den propositionen gor sig dven gillande i det nu aktuella fallet.
De uppgifter som nu foreslds fa behandlas i receptregistret for det nya
andamalet av E-hidlsomyndigheten och ldmnas till Tandvards- och like-
medelsforméansverket (TLV) ar: uppgift om datum for expediering,
expedierad vara och méngd, kostnad, kostnadsreducering, uppgifter om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte och skidlen for det enligt lagen om
lakemedelsformaner m.m. och &vriga uppgifter som avser en forskrivning
eller en expediering. E-hdlsomyndigheten ska redovisa uppgifterna per
Oppenvardsapotek. En uppgift om att utbyte av ldkemedel har skett &r
typiskt sett en sddan kénslig personuppgift som avses i artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen. Huvudregeln ér att behandling av en sddan person-
uppgift inte far ske. Kénsliga personuppgifter far t.ex. behandlas om den
registrerade uttryckligen har ldmnat sitt samtycke till behandlingen av
dessa personuppgifter (artikel 9.2 a i dataskyddsforordningen). Aven utan
sadant samtycke fér kénsliga personuppgifter behandlas bl.a. om behand-
lingen ar nddvandig for hilso- och sjukvardsindamal (artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen). Det &ndamal for behandling av personuppgifter som
nu foreslés far anses vara forenligt med det dndamal for vilket uppgifterna
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samlades in. Den aktuella behandlingen av kénsliga personuppgifter far
dven anses vara nddviandig av skél som hor samman med hélso- och sjuk-
véardsdndamal och ddrmed tillaten enligt artikel 9.2 h i dataskyddsforord-
ningen.

Hantering av personuppgifter i ett register kan innebéra en risk for in-
trang i enskildas personliga integritet. En avvdgning maste darfor goras
mellan & ena sidan skyddet for den personliga integriteten och & andra
sidan det allménna intresset av att samla in dven uppgifter om utbyte av
lakemedel med stod av de nya bestimmelserna om utbyte och darigenom
fa en samlad informationskélla om en patients expedierade ldkemedel. Av
patientsékerhetsskal ar det viktigt att det finns ett register som &r fullstén-
digt och korrekt, dvs. ett register om forskrivna lakemedel som innehéller
uppgifter om en patients samtliga forskrivna lakemedel, och inte endast ett
urval av dessa. Det ér dven av vikt att utbytesbestimmelserna f6ljs och att
patienterna far rdtt likemedel expedierade. Registrering och redovisning
far ske av uppgifter utifrdn den befintliga bestimmelsen om utbyte av léke-
medel. Nér fler bestimmelser om utbyte av ldkemedel infors ér det viktigt
att dven dessa uppgifter samlas in for att kunna f6lja upp att bestimmel-
serna foljs. Vid en avvégning mellan & ena sidan skyddet for den person-
liga integriteten och & andra sidan det allminna intresset av att de nya
bestimmelserna om utbyte foljs och ritt lidkemedel expedieras bedéms
personuppgiftsbehandling enligt den foreslagna nya bestimmelsen vara
nddvindig med hénsyn till det allmédnna intresset av en god och sidker
patientvard och den bedoms inte gi utdver vad som &r nodvéandigt med
hénsyn till det &ndamal som har foranlett behandlingen. Det bedéms inte
finnas ndgot annat mindre ingripande sétt att uppna malet att kontrollera
efterlevnaden av de nya bestimmelserna om utbyte av likemedel och i
forlingningen sékerstélla en god och sdker patientvard dn att tillta att
dessa uppgifter fir behandlas pé detta sétt. Néar uppgifterna lamnas ut till
TLV gar de inte att hanfora till en enskild person. Det blir darfor inte fraga
om behandling av personuppgifter hos TLV.

53 Ny punkt 1 ikrafttradande- och
overgéngsbestimmelserna till lagen om
nationell lakemedelslista

Regeringens forslag: En ny punkt ska foras in i ikrafttrddande- och
Overgangsbestimmelserna till lagen om nationell likemedelslista om
att sddana uppgifter som behandlas enligt 6 § forsta stycket 10 lagen om
receptregister ska foras over till den nationella ldkemedelslistan. De
overforda uppgifterna ska fran och med ikrafttridandet av lagen om
nationell lakemedelslista fi behandlas i den nationella ldkemedelslistan
for samma dndamal som tidigare och med dem inte oforenliga &ndamal.
Lagéndringen ska trdda i kraft den 1 maj 2021.

Forslaget i utkastet till proposition stimmer i huvudsak dverens med
regeringens forslag. I forhallande till utkastets forslag har vissa sprakliga
andringar gjorts utan att nagon dndring i sak dr avsedd.



Remissinstanserna: Datainspektionen har inte nagon synpunkt pé for-
slaget. Nagra remissinstanser, diribland Socialstyrelsen, har noterat ett
tidsmissigt glapp mellan det foreslagna ikrafttridandet av lagen om
nationell lakemedelslista och dndringen i densamma. Socialstyrelsen upp-
fattar det som att den nya foreslagna punkten i ikrafttrddande- och over-
gangsbestimmelserna ska ticka den personuppgiftsbehandling som &r
avsedd. E-hdlsomyndigheten (EHM) anser att det inte finns ett behov av
den nya &vergéngsregeln och avstyrker forslaget. Myndigheten anfor att
uppgifterna redan behandlas i receptregistret for det nya d&ndamaélet vid den
nya tidpunkten for ikrafttrddande av lagen om nationell lakemedelslista.
Uppgifterna hos EHM bor dérfor kunna omfattas av den befintliga punkten
4 i ikrafttradande- och 6vergangsbestimmelserna. EHM for ocksé fram
synpunkter pa den lagtekniska 16sningen.

Skiilen for regeringens forslag: 1 avsnitt 5.2 foreslas en éndring i 6 §
forsta stycket 10 lagen om receptregister for att E-hdlsomyndigheten fran
den 2 juni 2020 dven ska fa behandla sadana uppgifter som ar nédvandiga
for att Tandvérds- och ldkemedelsformansverket ska kunna utfora tillsyn
Over att bestimmelserna i 21 a—21 ¢ §§ lagen om likemedelsformaner
m.m. f6ljs. En motsvarande bestimmelse finns inford i 3 kap. 5 § 7 lagen
om nationell likemedelslista och trader enligt forslaget i avsnitt 5.1 i kraft
den 2 maj 2021. Lagen om receptregister upphdr att gélla den 1 maj 2021
enligt forslaget i denna proposition och ersétts da av lagen om nationell
lakemedelslista. Det finns dérfor skl att klargora pé vilket sétt uppgifter
ska overforas till och behandlas i nationell likemedelslista.

I propositionen foreslas en 6vergangsreglering som tydliggér hur upp-
gifter ska foras over till och behandlas i nationell 1ikemedelslista. EHM
anser att det inte finns behov av en ny dvergangsbestimmelse. Samtidigt
har Datainspektionen inte nagra synpunkter pa forslaget och bl.a. Social-
styrelsen noterar ett tidsmassigt glapp med anledning av forslagen i propo-
sitionen om senareldggningen av ikrafttridandet. Enligt regeringen finns
det anledning att i fortydligande syfte infora en dvergéngsreglering som
klargor att E-hdlsomyndigheten dven den 1 maj 2021 har stdd for person-
uppgiftsbehandlingen for de i bestimmelsen utpekade dndamalen.

EHM har ocksé synpunkter pa den lagtekniska 16sning som foreslas i
detta avsnitt och forordar en annan 16sning. Den 16sning som EHM for-
ordar dr dock lagtekniskt mer komplicerad. Av forfattningstekniska skal
framstar darfor den valda 16sningen, dvs. att en ny dvergangsbestimmelse
infors, som mer lamplig.

Det foreslas darfor att en ny punkt, 5, infors i ikrafttrddande- och Gver-
gingsbestimmelserna till lagen om nationell likemedelslista. Andringen
innebdér att det blir tydligt att ocksa sddana uppgifter som behandlas enligt
6 § forsta stycket 10 lagen om receptregister i den foreslagna lydelsen fran
den 2 juni 2020 ska foras over till den nationella ldkemedelslistan. De
overforda uppgifterna ska fa behandlas i den nationella likemedelslistan
for samma &dndamal som tidigare och med dem inte oforenliga dndamal.
Andringen ska trida i kraft nir lagen om nationell likemedelslista foreslas
trada i kraft.
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Regeringens forslag: Andringarna som har beslutats i 4 kap. 1§
patientsdkerhetslagen och 10 kap. 5 § hélso- och sjukvérdslagen med
anledning av infoérandet av reformen bastjanstgoring for ldkare ska trada
i kraft den 1 juli 2021 i stéllet for som tidigare har beslutats den 1 juli
2020.

Forslaget i utkastet till proposition stimmer dverens med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), Sveriges
Léikarforbund, Socialstyrelsen och Svenska Ldkaresdllskapet ar positiva
till forslaget i1 sin helhet och for fram att de ser ett behov av att dver-
gangsbestimmelserna till de ursprungliga lagidndringarna ska komma pa
plats s& snart som mojligt for att berorda aktorer ska fa mojlighet att for-
bereda sig for reformen.

Universitetskanslersdmbetet och Viardforetagarna har inte nigra in-
vandningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Riksdagen har beslutat om dndringar i
4 kap. 1 § patientsiikerhetslagen och 10 kap. 5 § hélso- och sjukvardslagen
med anledning av inférandet av reformen bastjanstgoring for likare och
dessa dndringar triader i kraft den 1 juli 2020.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) och Sveriges lakarférbund har
i sin hemstéllan fort fram att det i den pressade situation som hilso- och
sjukvarden nu befinner sig i blir mycket svart for regionerna att kunna
prioritera det arbete som kravs for att anpassa hilso- och sjukvardsverk-
samheten till de nya regelverken om ldkarnas specialisering. Det kommer
bland annat att behdvas kompletterande utbildningsinsatser riktade till alla
specialistlikare samt till de ST-lékare (ldkare som &r under specialiserings-
tjanstgoring) som ska handleda BT-ldkare (ldkare som gar den inledande
bastjanstgoringen pa specialistutbildningen) och AT-ldkare (likare som
genomgér allméntjanstgoring). Enligt SKR och Sveriges ldkarforbund
kommer det vara svért att i dagsléget prioritera saidana utbildningsinsatser.

Utbrottet av covid-19 péaverkar hela vart samhélle, men framfor allt
hélso- och sjukvarden som akut har fitt en oerhdrt hog belastning. Den
radande situationen och belastningen som det innebar for héilso- och sjuk-
varden ar i nuldget akut och det gar inte att sdga hur linge det kommer att
paga. En stor del av vérdens resurser, hilso- och sjukvérdspersonal och
administrativ personal behover dgna sig at att ta hand om det stora vard-
behovet. Forutséttningar for att forbereda, handleda, vigleda, utarbeta
kurser och examinationer kopplade till de nya regelverken om ldkarnas
specialisering finns inte nu. Reformen av ldkarnas vidareutbildning &r
planerad att triida i kraft den 1 juli 2020. Aven nir det inte lingre ar ett lika
anstrangt lage i hélso- och sjukvérden till foljd av utbrottet av covid-19
kommer hélso- och sjukvarden under en lédngre tid att behdva ta hand om
de sjukdomstillstdind som det inte finns utrymme for nu.

Regeringen anser att det i den hér situationen inte gér att stilla de krav
pa hélso- och sjukvarden som en fornyad utbildningsstruktur for lékare
innebdr. Bortsett fran att ett senarelagt ikrafttrddande av reformen i ndgon
man kan minska belastningen genom att vardens medarbetare fir moj-



lighet att fokusera pé patienternas behov i den extraordinéra situation som
hélso- och sjukvarden befinner sig i, bedoms ett senareldggande av ikraft-
tridandet dven gynna kvaliteten pa vidareutbildningen dé den kan verk-
stdllas under mer ordnade former.

Vidare bedomer regeringen att det inte finns nagra alternativa l6sningar
till att senareldgga ikrafttridandet av de lagindringar som har beslutats
utifran propositionen Bastjdnstgoring for lakare. Inforandet av reformen
bastjanstgoring for lakare foreslds darfor trdda i kraft den 1 juli 2021 i
stéllet for som tidigare har beslutats den 1 juli 2020. De forslag som fors
fram bedoms vara de enda dndamélsenliga atgérderna i den nu rddande
situationen med utbrottet av covid-19 utifran att hilso- och sjukvarden
behover fokusera pé att hantera det vdrdbehov som uppstétt akut och inte
i detta skede kan dgna resurser at att infora en férnyad utbildningsstruktur
for ldkarnas specialisering. Det kommer dven efter det att situationen
forbéttrats att finnas stora utmaningar for sjukvarden med anledning av att
manga insatser och behandlingar nu skjuts pa framtiden. Som en foljd av
detta foreslés att ikrafttrddandet av reformen bastjanstgdring for lakare
senareldggs med ett ar.

6 Konsekvenser

6.1 Berorda aktorer

6.1.1 Nationell likemedelslista

Ett senarelagt ikrafttridande av lagen om nationell likemedelslista beror i
forsta hand den myndighet som tagit fram nationell lidkemedelslista och
som ska fora det nya registret, dvs. E-hdlsomyndigheten. Aven aktdrer
som ska ansluta till det nya registret och som tréffas av lagen om nationell
lakemedelslista berors av forslagen, dvs. regioner i deras roll som huvud-
mén for hélso- och sjukvarden inklusive tandvard, privata vardgivare dar
forskrivning av lakemedel forekommer och apoteksbranschen.

6.1.2 Bastjinstgoring for likare

Ett senarelagt ikrafttradande av de lagéndringar som har beslutats for att
infora en fornyad vidareutbildning for ldkare berdr blivande och verk-
samma ldkare. De aktorer som framst berdrs av forslagen i propositionen
ar Socialstyrelsen, Sveriges ldkarforbund, Svenska ldkaresillskapet, regio-
nerna och privata vardgivare.

Forslagen bedoms inte paverka tidsplanen for inforandet av den nya
utbildningen till lakarexamen. Eftersom syftet med reformen &r ett samlat
utbildningssystem frdn student till specialist kan dock Universitets-
kanslersimbetet och léroséten med ritt att meddela ldkarexamen paverkas
indirekt av forslagen.

Socialstyrelsen meddelar foreskrifter och allmidnna rdd om bl.a. ldkarnas
allméntjanstgdring och specialiseringstjanstgéring. Myndigheten provar
dven ansokningar om olika behorigheter som legitimation och specialist-
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ka arbetet med regionerna som framsta arbetsgivare, darfor berors samtliga
regioner. Professionen organiseras i Sveriges lakarférbund som represen-
terar bade studenter och ldkare, och &ven i Svenska ldkareséllskapet som
r en organisation med ett vetenskapligt fokus.

6.2 Kostnadsmaéssiga och 6vriga konsekvenser

6.2.1 Nationell liikemedelslista

Senareldggningen av ikrafttrddandet av lagen om nationell likemedelslista
har konsekvenser for samtliga aktorer som forbereder 6vergangen till det
nya registret och d@ven for 6vriga samhillet. Den forvéntade dkningen av
patientsdkerheten och dvriga nyttor som inférandet av nationell lakeme-
delslista skulle ha fort med sig enligt den ursprungliga tidsplanen kommer
att komma patienter och berdrda yrkesgrupper till del senare &n planerat.
Detsamma géller for anpassning till nya krav pa bl.a. dataskydd, sakerhets-
skydd och informationssékerhet. Risken for stérningar som ingripande
forandringar i samhéllskritisk infrastruktur kan féra med sig under det pa-
géende utbrottet av covid-19 och som skulle paverka samtliga berérda
aktdrer och dvriga samhiéllet minskar ddremot, vilket 4r en positiv konse-
kvens som virdesitts sérskilt under rddande omsténdigheter.

For regioner och kommuner &r den viktigaste konsekvensen av en
senareldggning av tidpunkterna for ikrafttridandet av den nya lagen att
prioriteringen av insatser i samband med covid-19 underléttas. Personal
och andra resurser som behdvs i detta arbete, men som dnnu dr involverade
i it-projekt med koppling till nationell lakemedelslista eller forberedelser
av nya arbetssétt som behover inforas, kan i sa fall i dnnu storre utstrack-
ning an det som ar fallet idag frigéras for att stotta pagaende insatser med
anledning av utbrottet av covid-19. Ett senare ikrafttridande av lagen inne-
bar ocksaé att krav pa nya rutiner for samtycke och spérrning av uppgifter
i den del av nationell ldkemedelslista som motsvarar dagens likemedels-
forteckning, inte behover uppfyllas forrdn ungefar ett ar senare.

En ny tidsplan innebér dessutom att samtliga regioner far mojlighet att
hinna med uppdateringar av en ny version for hantering av e-recept. Som
namnts ovan bedomer flera regioner att de inte hinner detta tekniska steg i
maj 2020, vilket ar en forutsittning for att sjdlva arbetet med nationell
lakemedelslista ska kunna fortlopa som planerat. For en del av regionerna
underlittas anslutning till vardsystem dér forskrivning av lakemedel ingar,
och som enligt det forslag som ldggs fram i denna proposition ska vara ett
faktum senast den 1 maj 2023, av den nya tidsplanen. I sin hemstillan
papekar Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) att en senareldggning
av ikrafttrddandena ocksé innebar att mer tid kommer att finnas for en for-
djupad diskussion om infoérandet av nationell lakemedelslista. Denna typ
av diskussioner har fétt avbrytas pa grund av utbrottet av covid-19.

Apoteksbranschen har i allt vdsentligt hunnit med de forberedande
stegen infor ikrafttrddandet av lagen om nationell lakemedelslista och
beddmer preliminért att den ursprungliga tidsplanen for senare steg ocksé
skulle kunna hallas trots det pdgdende utbrottet av covid-19. Detta inklu-
derar utbildning géllande medgivande och samtycken. En ekonomisk kon-



sekvens for apoteken &r att den planerade hojningen av apoteksavgiften i
samband med infoérandet av nationell likemedelslista senareldggs, under
de elva ménader som ikrafttrddandet av lagen foreslas drja.

For E-hdlsomyndigheten (EHM) har en senareldggning av ikrafttradan-
det av den nya lagen stor betydelse i form av ekonomiska konsekvenser,
framst pa grund av uteblivna intékter fran en planerad hdjning av apoteks-
avgifter, behovet av att i ytterligare ett ar knyta till sig personal som endast
arbetar med inférandet av nationell likemedelslista och en ldngre livsldngd
an beréknat for dagens register som i viss mén behdver uppdateras. Senare-
laggandet innebar dock ocksé att funktioner som ryms inom den nya lagen
kan arbetas in i leveransen av likemedelslistan till den framflyttade drift-
sattningen den 1 maj 2021. Myndighetens preliminira berékningar visar
att totalkostnaderna for ett senare infoérande av nationell likemedelslista
uppgar till 160 miljoner kronor under 2020-2026.

For EHM:s del behover dock ocksd ndmnas att myndigheten vid flera
tillfallen gjort anpassningar for att 6ka flexibiliteten i tidsplanen for regio-
nerna och for att mojliggora ett inférande av lagen, men dessa i sig &r kost-
nadsdrivande. Gréansen for att gora ytterligare forandringar och édnda halla
nuvarande tidsplan har nu natts. Férutom EHM:s konstaterande att viktiga
forutséttningar for inforandet av den nationella likemedelslistan inte
kommer att vara pa plats den 1 juni 2020 i och med vissa regioners pro-
blem med att byta version for e-recepthantering gér myndigheten beddm-
ningen att vardens omprioriteringar framfor allt paverkar mojligheten till
kvalitetssdkring samt att regionernas mdjligheter att satsa pa utbildning av
personalen paverkas.

Likemedelsverket papekar att en konsekvens for deras del ér att vissa
andringar i receptforeskrifterna inte kan trdda i kraft samt att tidsplanen
for inférande av elektronisk forskrivning som huvudregel behdver ses
over. Liakemedelsverket framhaller ocksa att myndigheten kommer att
behdva intensifiera sin samverkan med Tandvards- och ldkemedelsfor-
mansverket (TLV) och EHM for att utifran de nya forutsdttningarna
mojliggora utbyte fran ett forskrivet likemedel som inte omfattas av lake-
medelsforméanerna mot ett lakemedel som omfattas av ldkemedelsfor-
manerna (se bl.a. avsnitt 4.2).

6.2.2 Bastjinstgoring for likare

Malséttningen med forslagen dr dvergripande att underlétta for de aktdrer
som ska genomfora och tillimpa de regelverk som den fornyade utbild-
ningsstrukturen for lakare innebar. Enskilda yrkesutdvare, regioner och
myndigheter paverkas alla nu starkt av de belastningar som utbrottet av
covid-19 medfor. Forslaget om att senarelidgga ikrafttradandet av andring-
arna i patientsékerhetslagen och hélso- och sjukvérdslagen bedoms dér-
med framst medfora positiva konsekvenser for berdrda aktorer.

Konsekvenserna av forslagen ér att beslutade dndringar om att avskaffa
lakarnas allméntjanstgdring och de nya bestimmelserna om ldkarnas
specialisering infors ett ar senare. Detta ger forutsittningar for ett mer
ordnat inforande av denna reform, vilket med anledning av utbrottet av
covid-19, har efterfragats av SKR och Sveriges lakarforbund.
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Regelverket for ldkarnas specialisering berdér ménga liakare, kursgivare,
regionernas utbildningsansvariga och verksamhetschefer. Specialiserings-
tjdnstgoringen dr omfattande och pédgér i det kliniska arbetet inom storre
delen av alla vardinrattningar eftersom vidareutbildningen ar minst fem ar
och kan genomforas inom 63 olika ldkarspecialiteter.

Ett senare inférande ger utbildningsorganisationerna langre tid att infora
den fornyade utbildningsstrukturen. De ldkare och specialister som ska
vara handledare, studierektorer och examinatorer ges langre tid till att for-
bereda sig i sin roll genom att t.ex. genomga handledarutbildning och lira
sig regelverket kring den nya specialistutbildningen innan det trader i
kraft.

Konsekvenserna av forslagen i propositionen beddms dérigenom ge
forutséttningar till ett mer ordnat inférande, vilket kan medfora att likarnas
specialisering haller en hogre kvalitet &n om den skulle genomforas nu
under radande utbrott av covid-19 nédr hélso- och sjukvérden inte har
samma forutséttningar.

Det &r Socialstyrelsen som meddelar foreskrifter om specialiteter inom
vilka specialistkompetens kan uppnas och om vilka kunskaper, fardigheter
och forhallningssatt som ska gélla for varje specialistkompetens (se 4 kap.
5 § patientsdkerhetsférordningen [2010:1369]). Socialstyrelsen har fatt i
uppdrag av regeringen att revidera sina foreskrifter och allménna rad for
att infora bastjinstgdring som en inledande del av specialiseringen enligt
den beslutade propositionen (S2019/01225/FS). Myndigheten har tagit
fram forslag bl.a. pa en reviderad foreskrift for ldkarnas specialisering,
som har remitterats till och med den 27 mars 2020. Socialstyrelsen far till
foljd av forslagen i propositionen ocksa mer tid att forbereda sin verk-
samhet. Det kan t.ex. handla om att myndigheten i sitt pagaende fore-
skriftsarbete ges lidngre tid till att analysera inkomna remissvar. Efter det
att foreskrifterna beslutas far myndigheten ocksé tid att t.ex. arbeta med
information till lakare, utbildningsansvariga och vardgivare m.fl. om det
nya regelverket.

Ett senarelagt ikrafttrddande av de beslutade lagéndringarna innebér
dven att reviderade foreskrifter och allménna rad for lakarnas specialise-
ringstjénstgoring kommer att inféras samtidigt som de forsta lakarstuden-
terna pébdrjar den fornyade lakarutbildningen. Det kan underlitta for alla
inblandade aktorer att samtliga lagar, forordningar och foreskrifter pa
omradet trader ikraft samtidigt &ven om det kommer att finnas dvergéngs-
bestimmelser och parallella utbildningsstrukturer under en langre tid.

I propositionen Bastjanstgoring for likare gjordes beddmningen att det
vore lampligt om icke legitimerade lékare, dvs. ldkare med lakarexamen
enligt nuvarande ordning, fortsatt omfattades av kravet pa praktisk tjénst-
goring. Nuvarande studenter pé ldkarutbildningen bedoms dérfor inte pé-
verkas av att reformen av ldkarnas specialisering senareldggs. Negativa
konsekvenser av forslagen 1 denna proposition ar att fordelarna med refo-
rmen av ldkarnas specialisering senareldggs och inte kommer att komma
patienter och de likare som avsetts omfattas av de nya bestimmelserna
redan fran och med juli 2020 till godo forrdn ett &r senare. Lékarnas
specialiseringstjanstgoring bor inledas med en gemensam introduktion till
svensk hélso- och sjukvard, den s.k. bastjanstgéringen. Den nya tjénst-
goringsdelen bor alla 1dkare genomgé vid specialisering, oavsett fran vilket
land man har sin grundutbildning eller inom vilken specialitet man ska



utbilda sig. En strukturerad introduktion till det kliniska arbetet som ldkare
bedoms leda till battre vidareutbildning och ddrigenom gynna patient-
sidkerheten. Ett senare ikrafttrddande av denna reform medfor att dessa,
och dven andra kvalitetshdjande aspekter, kommer att skjutas ett ar framat.

Forslagen om senarelagt inférande av de lagéndringar som &r beslutade
utifran propositionen Bastjénstgoring for ldkare och reformen av ldkarnas
praktiska tjanstgoring och vidareutbildning bedéms inte medfora nagra
samhaéllsekonomiska konsekvenser.

Socialstyrelsen har i sitt arbete med att revidera foreskrifter och all-
minna rad for ldkarnas specialiseringstjidnstgéring som inkluderar bas-
tjiinstgoéringen dven tagit fram forslag till dndring av andra foreskrifter,
bl.a. foreskrifter som reglerar likarnas allméntjanstgéring. Socialstyrelsen
har t.ex. remitterat forslag om att ST-1ékare ska kunna vara handledare for
AT-ldkare, ndgot som beddoms kunna leda till fler handledare vilket skapar
béttre forutsittningar for regionerna att erbjuda fler AT-tjanster. Om
myndigheten véljer att senareldgga beslut om ST-foreskriften kan det dven
innebéra att beslut om dvriga foreskrifter forskjuts. Det skulle medfora att
dven de effekter som dessa fordndringar bedoms medféra kommer att
forskjutas. Ett annat forslag om revidering av AT-foreskriften som
Socialstyrelsen remitterade var att kravet pé att tjdnstgdring inom allmén-
medicin ska ligga sist i AT-blocket. Detta forslag beslutade Socialstyrel-
sen om den 14 april 2020.

Sammantaget bedoms forslagen framst medfora positiva konsekvenser
for berorda aktdrer.

7 Forfattningskommentar

I foljande avsnitt kommenteras forslaget till lag om &ndring i lagen om
receptregister och forslaget till ny punkt, 5, i ikrafttrddande- och dver-
géngsbestimmelserna till lagen om nationell likemedelslista. Ovriga lag-
forslag innebér endast en senareldggning av ikrafttrddandet for lagarna.
Dessa lagforslag kommenteras darfor inte sérskilt.

7.1 Forslaget till lag om éndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

68§

Paragrafen anger for vilka dndamél personuppgifter far behandlas av
E-hdlsomyndigheten i receptregistret. Andamalsforeskriften i forsta
stycket punkten 10 utvidgas sé att personuppgifter far behandlas om det ar
nddvindigt for registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards-
och lakemedelsforméansverkets tillsyn dven &ver utbyte av lakemedel
enligt de nya bestimmelserna i 21 a och 21 b §§ och de foreskrifter som
har meddelats med stod av 21 ¢ § lagen (2002:160) om lékemedelsfor-
méner m.m. Andringen i denna paragraf foranleds av att de nya bestim-
melserna i lagen om likemedelsforméner m.m. om en utdkad mdjlighet till

Prop. 2019/20:158
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bestimmelse finns i 3 kap. 5§ 7 lagen (2018:1212) om nationell ldke-
medelslista, som i denna proposition foreslés trida i kraft den 2 maj 2021.
Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

7.2 Forslaget till ny punkt i ikrafttridande- och
overgéngsbestimmelserna till lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista

En ny punkt, 5, infors i ikrafttrddande- och 6vergangsbestimmelserna till
lagen om nationell likemedelslista. Andringen foranleds av att det foreslas
att lagen om nationell ldkemedelslista ska fa ett senare ikrafttrddande dn
det som tidigare har beslutats. Andringen innebir att sidana uppgifter som
behandlas enligt 6 § forsta stycket 10 lagen (1996:1156) om receptregister
i lydelsen fran den 2 juni 2020 ska foras over till den nationella ldkeme-
delslistan i och med ikrafttridandet av lagen om nationell lakemedelslista.
De overforda uppgifterna far frdn och med ikrafttrddandet av lagen om
nationell lakemedelslista behandlas i den nationella lakemedelslistan for
samma dndamal som tidigare och med dem inte oférenliga &ndamal.
Overviigandena finns i avsnitt 5.3.



Hemstéllan om att skjuta upp lagen om nationell
lakemedelslista

Sveriges Kommuner och Regioner ber hirmed regeringen att skyndsamt
foresla att lagen om nationell ldkemedelslista (2018:1212) skjuts upp.
SKR menar att den pagaende covid-19-pandemin gor att férutséttningarna
saknas for ett stort nationellt utvecklings- och inférandeprojekt som
nationella lakemedelslistan. Att genomdriva lagen i nuldget vore att all-
varligt dventyra patientsékerheten genom att utsétta virdens medarbetare,
it-system och centrala processer for en orimlig belastning. Dessutom ser
vi att den fordjupade diskussion om nationella lakemedelslistan som just
inletts, men som redan fétt avbrytas pga. covid-19, ar helt avgérande for
att listan ska kunna ge 6nskad nytta nir den vil infors.

SKR ser positivt pa att regeringen under mars 2020 tagit initiativ till en
fordjupad diskussion med regionerna, SKR, Inera, E-hdlsomyndigheten,
Datainspektionen och DIGG om de sedan ldnge kénda utmaningarna med
lagen om nationell lidkemedelslista. Den pressade tidplanen, som krockar
med 13 regioners inférande av nya vardinformationsmiljoer, &r en utma-
ning som tidigt ndmnts i denna diskussion. En annan ar E-hdlsomyndig-
hetens kommande fordndringar av de tekniska atkomstldsningarna for
myndighetens tjinster. En tredje dr lagens utformning i forhallande till
annan lagstiftning samt praktiska svéarigheter med att implementera lagen
pa ett andamalsenligt sdtt. Denna diskussion, som ir helt avgorande i
arbetet med nationella ldkemedelslistan, hade SKR sett fram emot att nu
dgna tid och resurser at under varen 2020. Pa grund av covid-19-pandemin
har dock samtalen fatt avbrytas innan de egentligen kommit igang.

SKR menar att covid19-pandemin nu gor att dven alla andra forutsétt-
ningar for att infora lagen om nationell likemedelslista saknas. I den situa-
tion svensk hédlso- och sjukvérd befinner sig i dr det av yttersta vikt att
minimera icke-nodvéndiga belastningar pa varden och dess medarbetare.

Pa regional niva har detta redan inneburit att regioner har fattat beslut
om att dndringar i it-system som inte dr nédvindiga ur ett sikerhetsper-
spektiv eller som foranleds av hanteringen av det nya coronaviruset tills
vidare inte far genomforas. Det kan inte heller uteslutas att motsvarande
stopp for dndringar dven kommer att behdva fattas for nationellt gemen-
samma ldsningar som Pascal och NPO, som bada paverkas av ikraft-
tradandet av lagen om nationell likemedelslista. I klartext skulle utveck-
lingsstopp for Pascal och NPO med dagens tidplan for nationella like-
medelslistan innebéra att Lakemedelsforteckningen inte langre skulle vara
tillgénglig via de nationella tjénsterna efter 1 juni 2020.

Dessutom ser SKR stora risker med att gora nagra som helst tekniska
fordndringar i den nationella hanteringen av elektroniska recept just nu. I
dag dar 99 % av alla recept i Sverige elektroniska. En storning i den elek-
troniska recepthanteringen mitt under ett krislige skulle riskera att fa
odverblickbara konsekvenser.

Prop. 2019/20:158
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Prop. 2019/20:158 Hemstéllan

Bilaga 1 SKR hemstiller att regeringen skyndsamt sikerstilla att savil sjilva ikraft-

trddandet som kravet pa vardgivarnas anslutning till nationella ldke-
medelslistan (2018:1212) skjuts fram.

Sveriges Kommuner och Regioner

Anders Knape, ordférande
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Hemstéllan om forskjutet ikrafttradande av
lagidndringar

Med anledning av den radande situationen hemstéller Sveriges Kommuner
och Regioner och Sveriges Liakarférbund gemensamt om att ikraft-
tridandet av det dndringar i hélso- och sjukvardslagen (HSL) och patient-
sdkerhetslagen (PSL) som ror ldkares legitimation och specialistkom-
petens ska skjutas fram fran den 1 juli 2020 till 1 januari 2021. Forénd-
ringarna ror 10 kap. 5 § i HSL samt 4 kap. 8 § i PSL (se bilaga).

Regeringen har dnnu inte beslutat om aviserade forédndringar av 4 kap.
1 § patientsikerhetsforordningen, som ar en foljd av ovan nimnda lag-
4ndringarna. Overgangsreglerna som reglerar vilka likare som har mojlig-
het att specialisera sig enligt nu géllande regelverk och vilka som maéste ga
enligt de nya regelverken dr dirmed fortfarande okanda.

Socialstyrelsen har inte heller faststillt de nya foreskrifter for ldkares
specialisttjanstgdring som foljer pa fordndringarna i lag och férordning.

Ikrafttradandet av fordndringarna i PSL och HSL ligger endast tre och
en halv ménad bort i tiden, och i1 avsaknad av fardiga regelverk har huvud-
ménnen haft svart att forbereda verksamheten for de aviserade for-
dndringana. I den pressade situation som hélso- och sjukvirden nu
befinner sig i blir det mycket svart for regionerna att kunna prioritera det
arbete som krévs for att anpassa hélso- och sjukvardsverksamheten till de
nya regelverken for ldkares specialisering. Det kommer bland annat att
behovas kompletterande utbildningsinsatser riktade till alla specialist-
lakare och ST-ldakare som ska handleda BT-lakare och ST-ldkare enligt
den nya foreskriften. I dagsldget ser vi att det kommer att vara svart att
prioritera sddana utbildningsinsatser.

Ett uppskjutande av ikrafttraidandet av dndringarna i 10 kap. 5 § HSL
och 4 kap. 8 § 1 PSL till den 1 januari 2021 skulle i nuvarande anstringda
lage underlétta hilso- och sjukvardens kompetensforsorjning.

Anders Knape, ordforande Heidi Stensmyren, ordférande
Sveriges Kommuner och Regioner Sveriges Lékarforbund
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Lagforslaget 1 Utkast till proposition
Senareldggning av inforandet av nationell
lakemedelslista och bastjanstgoring for lakare

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om
receptregister

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ar nédvéandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till regionerna,

4. ekonomisk uppfdljning och framstéllning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till regionerna av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och till likemedelskommittéer
enligt lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring i hélso- och sjuk-
varden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning, framstidllning av statistik,
uppfoljning, utvérdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvérds-
omradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag, samt
registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild lékares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sdrskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn &ver
hilso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. och f{or
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far séljas

% Senaste lydelse 2019:898.

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av lakemedel enligt 21—
21 ¢ §§ lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far séljas



enligt 4 kap. 10§ och 5kap. 1§ enligt 4kap. 10§ och 5kap. 1§ Prop.2019/20:158

andra stycket ldkemedelslagen andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315), eller (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets till-
syn oOver tillhandahéllandeskyldigheten enligt 2kap. 6 §3 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel samt for Lakemedelsverkets tillsyn
over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt 2 kap.
6 § 5 lagen om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamél som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hénforas till en
enskild person inte omfatta annat &dn inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For dndamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan héinforas till en enskild person. Andamalen enligt forsta
stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt 14 §,
omfatta nagra atgirder som innebédr att uppgifter som kan hénforas till
nagon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hinforas till
en enskild forskrivare ingé i redovisning enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren
tjinstgdr samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen for
vard och omsorg.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast for de d&ndamal som avses i
forsta stycket 5—7.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.

Bilaga 3
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nationell likemedelslista

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2018:1212) om nationell ldke-

medelslista

dels att punkt 1 i ikrafttrddande- och dvergangsbestimmelserna ska ha

foljande lydelse,

dels att det i ikrafttridande- och dvergangsbestimmelserna ska inforas

en ny punkt, 5, av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

1. Denna lag trader i kraft den
1 juni 2022 i fraga om 7 kap. 1§
och 9kap. 1§ och i 6vrigt den
1 juni 2020.

Foreslagen lydelse

1. Denna lag trader i kraft den
1 maj 2023 i frdga om 7 kap. 1§
och 9kap. 1§ och i Ovrigt den
1 maj 2021.

5. Dessutom far uppgifter i
receptregistret som  behandlas
enligt 6 § forsta stycket 10 lagen
(1996:1156) om receptregister
foras over till den nationella
ldkemedelslistan i och med
ikrafttridandet av lagen
(2018:1212) om nationell Idike-
medelslista. Overforda uppgifier
far fran och med ikrafitrddandet av
lagen om nationell ldkemedelslista
behandlas i den  nationella
ldkemedelslistan ~ for — samma
dndamdl som tidigare och med dem
inte oforenliga dndamal.



Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1213) om gf_?lf’- 2219/ 20:158
andring i lagen (1996:1157) om ldkemedelskommittéer raga
Héarigenom foreskrivs att ikrafttrdidandebestimmelsen till lagen

(2018:1213) om é&ndring i lagen (1996:1157) om ldakemedelskommittéer
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.
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andring i patientdatalagen (2008:355)

Hirigenom foreskrivs att ikrafttridandebestimmelsen till lagen
(2018:1214) om é&ndring i patientdatalagen (2008:355) ska ha foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.



Forslag till lag om éndring i lagen (2018:1215) om Prop. 2019/20:158
dndring i lagen (2009:366) om handel med likemedel Bilaga 3

Héarigenom foreskrivs att ikrafttrdidandebestimmelsen till lagen
(2018:1215) om andring i lagen (2009:366) om handel med 1dkemedel ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.
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andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att ikrafttridandebestimmelsen till lagen
(2018:1216) om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska
ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse
Denna lag trader i kraft den 1 juni Denna lag trader i kraft den 1 maj
2020. 2021.



Forslag till lag om éndring i lagen (2018:1241) om Prop. 2019/20:158
andring 1 lagen (2018:1212) om nationell Bilaga 3
ladkemedelslista

Héarigenom foreskrivs att ikrafttrddandebestimmelsen till lagen
(2018:1241) om andring i lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

Denna lag triader i kraft den 2 juni Denna lag trader i kraft den 2 maj
2020. 2021.
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andring 1 patientsdkerhetslagen (2010:659)

Hirigenom foreskrivs att punkt 1 i ikrafttrddande- och &vergangs-
bestdmmelserna till lagen (2018:1996) om &ndring i patientsidkerhetslagen
(2010:659) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

1. Denna lag trader i kraft den 1. Denna lag trader i kraft den
1 juli 2020. 1 juli 2021.



Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1997) om
andring i hélso- och sjukvérdslagen (2017:30)

Héarigenom foreskrivs att punkt1 i ikrafttrddande- och &vergéngs-
bestimmelserna till lagen (2018:1997) om 4ndring i hédlso- och sjukvards-
lagen (2017:30) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

1. Denna lag trader i kraft den 1. Denna lag trader i kraft den
1 juli 2020. 1 juli 2021.
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Bilaga 4

Forteckning over remissinstanserna

Remissvar eller remissynpunkter har ldmnats av Datainspektionen,
E-hdlsomyndigheten, Likemedelsverket, Socialstyrelsen, Svenska Léka-
resillskapet, Sveriges Apoteksforening, Sveriges lakarférbund, Sveriges
Kommuner och Regioner, Tandvards- och ldkemedelsforménsverket,
Universitetskanslersimbetet och Vardforetagarna.



Socialdepartementet Prop. 2019/20:158

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdde den 23 april 2020
Niérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,
Johansson, Baylan, Hallengren, Hultqvist, Andersson, Bolund, Damberg,
Shekarabi, Ygeman, Eriksson, Linde, Ekstrom, Eneroth, Nilsson, Lind,
Hallberg, Micko

Foredragande: statsradet Hallengren

Regeringen beslutar proposition 2019/20:158 Senarelagt inforande av
nationell ldkemedelslista och bastjénstgoring for lakare
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