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1 Sammanfattning

I promemorian ldmnas forslag om att skyldigheten att ldmna vissa
uppgifter till registret nationell ldkemedelslista vid en elektronisk
forskrivning senareldggs till den 1 september 2028. Detta ror endast
uppgifter om ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for nér
lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas. I promemorian
lamnas dven forslag till foljdéndringar.

Forfattningsforslagen foreslads trdda i kraft den 1 december 2025
respektive den 1 september 2028.





2 Forfattningstext

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:1212)

om nationell ldkemedelslista

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

dels att 3 kap. 8 §, 6 kap. 8 § och 10 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 kap. 8 a §, av foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
3 kap.

8§

I den utstrickning det behdvs for dndamalen enligt 2—5 §§ far den
nationella likemedelslistan innehélla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, mangd och dosering, aktiv substans, ldkemedelsform,
styrka, administreringssitt, likemedelsbehandlingens langd, behandlings-
dndamal och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
foringsort och postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr like-
medelsbehandlingen ska féljas upp
eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet lakemedel och
skélen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsforméner m.m. och kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

8. andra uppgifter som krdvs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

9. uppgift om samtycke och om
sparrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

4. expedierad vara, mdngd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet lakemedel och
skélen for det,

5. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsforméner m.m. och kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168),

6. andra uppgifter som krivs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

7. uppgift om samtycke och om
sparrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.

8as
I den utstrdckning det behovs for
dndamdlen enligt 2-5 §§ far den





nationella ldkemedelslistan inne-
halla dven foljande uppgifter:

1. ordinationsorsak, och

2. senaste datum for ndr like-
medelsbehandlingen ska féljas upp
eller avslutas.

6 kap.

E-hdlsomyndigheten ska till
Lakemedelsverket, for de dndamal
som anges i 3 kap. 5 § 8, ldmna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8 §

E-hdlsomyndigheten ska till
Liakemedelsverket, for de dndamal
som anges i 3 kap. 5 § 8, ldmna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8§

1-3 och 6-8, redovisade per 1-6, redovisade per
Oppenvardsapotek. Oppenvardsapotek.

10 kap.

38

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela ndrmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och
redovisas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela nirmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 a § ska registreras
och redovisas.

Denna lag trader i kraft den 1 december 2025.





2.2

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

om nationell ldkemedelslista

Hirigenom foreskrivs i frdga om lagen (2018:1212) om nationell

likemedelslista’

dels att 3 kap. 8 a § ska upphora att gilla,
dels att 3 kap. 8 §, 6 kap. 8 § och 10 kap. 3 § ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt 2.1

Féreslagen lydelse

3 kap.
8 §2
I den utstrackning det behovs for dndamalen enligt 2-5 §§ far den
nationella likemedelslistan innehélla f6ljande uppgifter:
1. forskriven vara, miangd och dosering, aktiv substans, ldkemedelsform,
styrka, administreringssitt, 1ikemedelsbehandlingens ldngd, behandlings-

dndamal och datum for forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbok-
foringsort och postnumret i patientens bostadsadress,
3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

4. expedierad vara, méingd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet ldkemedel och
skilen for det,

5. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och
kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168),

6. andra uppgifter som krévs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

7. uppgift om samtycke och om
sparrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.

! Senaste lydelse av 3 kap. 8 a § 2025:000.
% Senaste lydelse 2025:000.

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr like-
medelsbehandlingen ska féljas upp
eller avslutas,

6. expedierad vara, méangd och
dosering, datum for expediering,
expedierande apotek, expedierande
farmaceut och uppgift om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
av ett forskrivet likemedel och
skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och

kostnadsfrihet enligt smittskydds-
lagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i
samband med en forskrivning eller
en expediering,

9. uppgift om samtycke och om
sparrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.





6 kap.
8 §3

E-hdlsomyndigheten ska till
Liakemedelsverket, for de dndamal
som anges i 3 kap. 5 § 8, l[dmna ut
uppgifter som anges i 3 kap. 8§

E-hdlsomyndigheten ska till
Lakemedelsverket, for de dndamal
som anges i 3 kap. 5 § 8, ldmna ut
uppgifter som anges 1 3 kap. 8§

1-6, redovisade per 1-3 och 6-8, redovisade per
Oppenvardsapotek. Oppenvardsapotek.

10 kap.

3§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela ndrmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 a § ska registreras
och redovisas.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan
med stod av 8 kap. 7 § regerings-
formen meddela ndrmare fore-
skrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och
redovisas.

Denna lag trider i kraft den 1 september 2028.

3 Senaste lydelse 2025:000.
4 Senaste lydelse 2025:000.





23 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hiarigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

2 kap.
6§!

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal och
sakerstélla att de delar av lokalerna dir information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvdndning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krdvs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5.vid expediering av en for- 5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som skrivning ldmna de uppgifter som
anges i3 kap. 8 § lagen (2018:1212) anges i 3 kap. 8 och 8 a §§ lagen
om nationell ldkemedelslista till (2018:1212) om nationell ldkeme-
E—hélsomyndigheten, delslista till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hédlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) Over detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten 1&dmpligt
egenkontrollprogram,

9. pé begéran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldakemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, lidkemedelsanvandning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Lékemedelsverket registrerat varumérke for dppenvards-
apotek vél synligt pa apoteket,

! Senaste lydelse 2021:1126.





13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsdljning,

14. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer son foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av lakemedel for behandling av
djur ldamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Denna lag trider i kraft den 1 december 2025.
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt 2.3 Foéreslagen lydelse

2 kap.
6§!

Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med lakemedel
till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under Oppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som dr ldmpliga for sitt &ndamal och
sdkerstilla att de delar av lokalerna dér information och radgivning om
lakemedel, utbyte av ldkemedel, ldkemedelsanvdndning och egenvard
lamnas &r utformade sé att konsumentens integritet skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. sd snart det kan ske,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver
verksamheten som krévs for att han eller hon ska kunna fullgéra sina
uppgifter,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges i 3 kap. 8 och 8a§s§ lagen
(2018:1212) om nationell ldkeme-
delslista till E-hdlsomyndigheten,

5.vid expediering av en for-
skrivning ldmna de uppgifter som
anges 1 3kap. 8§ lagen
(2018:1212) om nationell 1dkeme-
delslista till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktatkomst till
uppgifter hos E-hédlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nédvéndiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sirskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett fér verksamheten 1&dmpligt
egenkontrollprogram,

9. pé begéran utfarda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av
narkotika,

10. pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldakemedel och
varor som omfattas av lagen om likemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och
rddgivning om ldkemedel, utbyte av likemedel, lidkemedelsanvandning
och egenvard till konsumenter samt se till att informationen och rad-
givningen endast ldmnas av personal med tillricklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Léakemedelsverket registrerat varumirke for Oppen-
vardsapotek vél synligt pa apoteket,

! Senaste lydelse 2025:000.





13. i de fall tillstdndshavaren inte direkt kan tillhandahélla ett lakemedel
eller en vara som avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for forsdljning,

14. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer son foljer av kommis-
sionens delegerade forordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av lakemedel for behandling av
djur ldamna uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Denna lag trider i kraft den 1 september 2028.
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2.5 Forslag till forordning om éndring i
forordningen (2021:67) om nationell
lakemedelslista

Harigenom foreskrivs att 3 § forordningen (2021:67) om nationell
lakemedelslista ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

38
Socialstyrelsen  far meddela Socialstyrelsen  far meddela
foreskrifter om koder for siddan foreskrifter om koder for sadan
ordinationsorsak som avses i 3 kap.  ordinationsorsak som avses i 3 kap.
8 § lagen (2018:1212) om nationell 8a§ lagen (2018:1212) om
lakemedelslista. nationell lakemedelslista.

Denna forordning trider i kraft den 1 december 2025.





2.6 Forslag till forordning om dndring 1
forordningen (2021:67) om nationell
lakemedelslista

Héarigenom foreskrivs att 3 § forordningen (2021:67) om nationell
lakemedelslista ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt 2.5 Foreslagen lydelse

38!

Socialstyrelsen  far meddela Socialstyrelsen  far meddela
foreskrifter om koder for sddan  foreskrifter om koder for sadan
ordinationsorsak som avses i 3 kap.  ordinationsorsak som avses i 3 kap.
8a§ lagen (2018:1212) om 8 § lagen (2018:1212) om nationell
nationell lakemedelslista. lakemedelslista.

Denna forordning trader i kraft den 1 september 2028.

! Senaste lydelse 2025:000.
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3 Arendet och dess beredning

Den 13 juni 2018 beslutade riksdagen att anta lagen (2018:1212) om
nationell ldkemedelslista med anledning av regeringens proposition
Nationell ladkemedelslista (prop. 2017/18:223, bet. 2017/18:SoU35, rskr.
2017/18:369). Lagen om nationell 1&kemedelslista skulle enligt riksdagens
beslut trdda i kraft den 1 juni 2022 i fraga om 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 §
samt i 6vrigt den 1 juni 2020.

Med anledning av utbrottet av sjukdomen covid-19 och den belastning
pa hilso- och sjukvéirden som foljde senarelades darefter ikrafttradandet
av lagen om nationell ldkemedelslista till den 1maj 2021 och
bestimmelserna som ror krav pd anslutning till registret nationell
lakemedelslista och informationsskyldighet (9 kap. 1 § och 7 kap. 1 §) till
den 1maj 2023 (prop. 2019/20:158, bet. 2019/20:SoU22, rskr.
2019/20:262).

I en skrivelse den 30 augusti 2022, ingiven av regionerna genom
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR), framgick bl.a. att regionerna
bedémde att de inte kommer att ha mojlighet att ansluta till nationell
lakemedelslista senast den 1 maj 2023 (S2022/03674). Ikrafttradandet for
bestimmelserna som ror krav pd anslutning till registret nationell
lakemedelslista och informationsskyldighet senarelades dérefter till den
1 december 2025 (prop. 2022/23:57, bet. 2022/23:SoU27, rskr.
2022/23:154).

I en hemstdllan den 16 augusti 2024 fran SKR framstélls 6nskemal om
skyndsamma atgirder for att uppnéd en effektiv anslutning till registret
nationell likemedelslista (S2024/01466). I hemstillan framfors i huvudsak
att tidplanen och de tekniska krav som stills pa regionerna for att fullt ut
kunna ansluta sina vérdinformationssystem till registret nationell
lakemedelslista dels &r tidsméssigt orimliga och riskerar att paverka
lakemedelsanvdndningen och i forlangningen patientsdkerheten i Sverige
negativt, dels innebdr onddiga investeringskostnader for regionerna. I
hemstéllan betonas att det &r ytterst viktigt att regeringen skyndsamt vidtar
atgdrder for att sikerstdlla en patientsiker och effektiv integration som
fraimjar en god klinisk anvéndning av registret nationell likemedelslista.

I promemorian behandlas frdgan om senarelédggning av skyldigheten att
lamna vissa uppgifter till nationell lakemedelslista vid en elektronisk
forskrivning.





4 Nationell ldkemedelslista

4.1 Bakgrund

Lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista togs fram for att gora det
mojligt att ta ett nytt personregister, nationell ldkemedelslista, i bruk.
Lagen om nationell ldkemedelslista har ersatt lagen (1996:1156) om
receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning och
registret nationell ldkemedelslista har ersatt receptregistret och
lakemedelsforteckningen. Registret fors av E-hdlsomyndigheten.

Ett overgripande mal med nationell ldkemedelslista &r att samla
uppgifter om en patients forskrivna och uthdmtade ldkemedel eller andra
varor, samtidigt som patientens behov av integritetsskydd tillgodoses.
Registret nationell lakemedelslista forvéntas bidra till 6kad patientsékerhet
och till en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination och
forskrivning av lakemedel.

Lagen om nationell ldkemedelslista &r en registerforfattning som
reglerar vilka uppgifter som far behandlas i det nya registret och for vilka
dndamal uppgifterna far behandlas. Lagen innehaller bestimmelser som
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 sddana uppgifter
och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning),
som pa en grundldggande niva reglerar forutsdttningarna for att behandla
personuppgifter.

4.2 Anslutning till nationell lakemedelslista

4.2.1 Bakgrund

Inforandet av registret nationell ldkemedelslista sker i tvd dvergripande
faser, dels utveckling och framtagning av registret som redan har
genomforts, dels anslutning till registret. Sedan den 27 november 2021
finns alla uppgifter om béde aktuella forskrivningar och uthdmtade
lakemedel eller andra varor i registret.

Enligt den ursprungliga tidplanen (se prop. 2017/18:223 s. 201-204)
skulle samtliga regioner och apoteksaktdrer vara anslutna till nationell
lakemedelslista senast den 1 juni 2022. Med anledning av utbrottet av
sjukdomen covid-19 och den belastning péa hilso- och sjukvarden som
foljde senarelades krav pé bl.a. anslutning till registret till den 1 maj 2023.
Efter att regionerna dérefter bedomt att de inte kommer att ha mdjlighet
att ansluta till nationell ldkemedelslista forrdn tidigast den 1 januari 2028,
men mer sannolikt den 1 januari 2030, senarelades krav pé bl.a. anslutning
till registret till den 1 december 2025.

Fram till dess att samtliga regioner kan ansluta sig till registret nationell
lakemedelslista finns en teknisk &vergéngslosning genom en si kallad
transformator. Transformatorn gér samma funktioner tillgédngliga som
funnits innan nationell ldkemedelslista togs i drift men pa en ny teknisk
plattform. Transformatorn har vidare inte mdjlighet att hantera alla de
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informationsméangder eller andra funktionaliteter som kommer i och med
lagen om nationell ldkemedelslista. Enligt uppgift fran E-hélso-
myndigheten klarar transformatorn av att ta emot de flesta av de uppgifter
som omfattas av 3 kap. 8 § lagen om nationell ldkemedelslista vid
elektronisk forskrivning. Dock kan transformatorn inte ta emot upp-
gifterna enligt 3 kap. 8 § 4 och 5 samma lag, dvs. ordinationsorsak och
senaste datum for ndr ldkemedelsbehandlingen ska foljas upp eller
avslutas. Transformatorn &r séledes inte ett alternativ nir Gvergéngs-
perioden tar slut, bl.a. da samtliga uppgifter i 3 kap. 8 § lagen om nationell
lakemedelslista ska ldmnas till den nationella likemedelslistan enligt
9 kap. 1 § 2 samma lag.

Sedan april 2022 har samtliga vardaktdrer vars verksamhet innefattar
forskrivning av likemedel eller andra varor och samtliga apoteksaktorer
som expedierar receptforskrivna ldkemedel eller andra varor mojlighet att
paborja en process som leder till anslutning till nationell ldkemedelslista,
dvs. utan att behova anvénda transformatorn. Den 1 december 2025 ska
den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvard som innefattar
ordination och forskrivning av ldkemedel eller andra varor ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter
i den nationella likemedelslistan enligt 9 kap. 1 § 1 lagen om nationell
lakemedelslista. Detta kan forenklat beskrivas som ldsfunktionalitet.
Aktorerna ska ocksé fran och med den 1 december 2025 vid en elektronisk
forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen om nationell
lakemedelslista enligt 9 kap. 1§ 2 samma lag. Detta kan férenklat
beskrivas som skrivfunktionalitet. Det finns alltsa en bortre tidsgréns for
ndr aktorerna ska vara anslutna till registret, bade vad avser lds- och
skrivfunktionalitet.

Flera vard- och apoteksaktorer har antingen redan anslutit eller paborjat
att ansluta sig till registrets lasfunktionalitet. Nagra aktorer har — om &n i
begrinsad utstrickning — dven péborjat anslutning till registrets skriv-
funktionalitet.

4.2.2 Hemstillan fran SKR

I hemstéillan fran SKR som inkom till Regeringskansliet (Social-
departementet) den 16 augusti 2024 anges i huvudsak foljande.

Regionerna star bakom intentionerna och &ndamalen med lagen om
nationell ldkemedelslista som ska trdda i kraft den 1 december 2025.
Nationell lakemedelslista dr en central informationskilla for att samman-
stilla patientens aktuella ldkemedelsbehandlingar. Att information frén
nationell ldkemedelslista integreras i vardinformationssystemen, dér
ordinationerna dokumenteras, bidrar till 6kad patientsékerhet, effektivitet
och minskad dubbeldokumentation. Malet r att skapa en samlad bild av
patientens ldkemedelsbehandling oavsett var i landet patienten har
ordinerats eller himtat ut sina lakemedel. Hur detta ska genomforas, dvs.
i vilken takt som de nya tekniska 19sningarna och kommunikationssétten
ska tilldmpas, innebar emellertid utmaningar.

Under de kommande é&ren, 2025-2029, kommer majoriteten av
regionerna infora nya vardinformationssystem. Detta ber6r ungefar tre
fjardedelar av befolkningen och vardpersonalen i Sverige. Beslut som har





systempéverkan leder ofta till betydande investeringskostnader och
tidsatgdng. Att inféra nya vardinformationssystem kan rdknas till de
storsta investeringsobjekten i regionerna. Det &r ocksa projekt som kréaver
stora personresurser och i olika faser berdr personalgrupper av olika
storlek med sévél administrativ, teknisk som klinisk kompetens. Bedom-
ningar av kostnader, tidsdtgdng och beroenden till andra system kan
innehélla stora osékerheter och behdva justeras under tidens och arbetets
géng, ibland flera ganger. Dértill kommer handelser i omvérlden som kan
ha betydande inverkan pa ett planerat forlopp som t.ex. pandemier,
utdragna upphandlingsprocesser, en fordndrad leverantorsmarknad,
kompetensforsorjning eller ny lagstiftning. Infoérandet av nya véardin-
formationssystem kommer innebéra ett stort lyft for digitaliseringen av
varden, dir bl.a. kraven enligt den kommande EU-forordningen om det
europeiska hilsodataomradet (EHDS) kan tillgodoses. Anslutningen till
nationell ldkemedelslista &r i sammanhanget en mindre reform, men
behover av nddvandighet synkroniseras.

Regionerna bedoms ha goda forutsattningar att ha lasfunktionaliteten pa
plats till nuvarande ikrafttridandedatum. Emellertid kan det vid en samlad
bedémning fran regionerna konstateras att skrivfunktionaliteten fullt ut
kan fungera forst nir de nya systemen &r inforda. Alternativa losningar har
Overvigts for att kunna mota lagens krav dven vad giller skriv-
funktionaliteten. Dock har de visat sig vara kostsamma och av bristande
kvalitet. Givet dessa utmaningar befaras att likemedelsanvindningen ska
komma att stéras och i virsta fall haverera, med stora patient-
sakerhetsrisker som foljd.

5 Skyldigheten att 1damna vissa uppgifter
till nationell likemedelslista ska
senareldaggas

Forslag: Skyldigheten att ldmna vissa uppgifter till nationell ldke-
medelslista vid en elektronisk forskrivning ska senareldggas till den
1 september 2028. Senareldggningen ska gélla uppgifter om ordinations-
orsak och uppgifter om senaste datum for nér ldkemedelsbehandlingen ska
foljas upp eller avslutas. I motsvarande omfattning ska E-hélso-
myndighetens informationsskyldighet till Inspektionen for vard och
omsorg begrinsas. Foljdédndringar ska gdras i lagen om nationell
lakemedelslista, lagen om handel med likemedel och forordningen om
nationell ladkemedelslista.

Skiélen for forslagen: Ett av syftena med inforandet av nationell
lakemedelslista dr den dkade patientsdkerhet som uppnés nér hélso- och
sjukvérden, oppenvardsapoteken och patienterna har aktuell och samma
information om samtliga forskrivna och uthdmtade ldkemedel. Registret
nationell ldkemedelslista ar rikstickande, och samma information blir i
och med detta tillgénglig for varden, dppenvardsapoteken och patienterna
oavsett var i landet forskrivningen &r gjord eller var ldakemedlet &r
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uthdmtat. Det mdjliggoér att patienten kan bli mer delaktig i sin vard
samtidigt som det blir enklare fér varden att folja upp en likemedels-
behandling och att undvika felaktiga kombinationer eller 6verforskrivning
av ldakemedel. En fullstindig anslutning dir samtliga uppgifter 1dmnas
enligt lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista innebdr dven att
ytterligare informationsméngder registreras i1 samband med for-
skrivningen, vilket kan leda till béattre informationséverforing om
patientens diagnos. Detta kan ha stor effekt pa forskrivning av lakemedel,
men aven till viss del pa apotekens arbete. En ytterligare forvintad effekt
dr att forutsattningarna for att forhindra missbruk av lakemedel forbéttras.
Nationell likemedelslista forvéntas saledes bidra till 6kad patientsikerhet
och till en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination, forskrivning
och expediering av lakemedel.

Den 1 december 2025 trider 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 § lagen om nationell
lakemedelslista i kraft. Enligt 9kap. 1§ 2 ska den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden som innefattar ordination och
forskrivning av lakemedel eller andra varor vid en elektronisk forskrivning
lamna de uppgifter till den nationella likemedelslistan som anges i 3 kap.
8 § samma lag. Enligt 7 kap. 1§ andra stycket lagen om nationell
lakemedelslista ska E-hdlsomyndigheten informera Inspektionen for vard
och omsorg om den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden
inte ldmnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs i 9 kap. 1§
samma lag.

SKR har i sin hemstéllan redogjort for den paverkan bibehéllna krav pa
anslutning till skrivfunktionalitet kan ha for regionerna, vardpersonal och
ytterst patienterna. En konsekvens av att vissa regioner inte kan ansluta till
skrivfunktionalitet i nationell ldkemedelslista inom den utsatta tiden &r att
ett stort antal forskrivare i Sverige antingen kommer att bli tvungna att
forskriva ldkemedel eller andra varor genom webbapplikationen
Forskrivningskollen eller genom nagon annan extern forskrivartjanst med
stora patientsdkerhetsrisker som f6ljd. Det handlar bl.a. om att dessa
webbapplikationer hanteras utanfér de ordinarie vardinformations-
systemen, vilket forutsétter att forskrivaren behdver arbeta i flera parallella
program. Av 4kap. 1§ Léakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS
2021:75) om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit
framgér att forskrivning till ménniska enligt huvudregeln ska goras
elektroniskt. Om skyldigheten kvarstér att senast den 1 december 2025 vid
en elektronisk forskrivning limna samtliga uppgifter till nationell
lakemedelslista kan det inte uteslutas att det i viss utstrickning skulle ske
en atergdng till pappersrecept. Aven det #r forknippat med stora
patientsékerhetsrisker.

Transformatorn mojliggdr bl.a. skrivfunktionalitet for vardgivare som
dnnu inte har kunnat ansluta till motsvarande funktion i nationell
lakemedelslista. Transformatorn kan séledes fungera som en
overgangslosning for de vardgivare eller regioner som inte kommer kunna
ansluta till skrivfunktionalitet i nationell likemedelslista inom den utsatta
tiden. Enligt uppgift fran E-hdlsomyndigheten kan dock transformatorn
inte ta emot samtliga de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen om
nationell ldkemedelslista. De uppgifter som inte kan ldmnas genom
transformatorn ar uppgifterna i 3 kap. 8 § 4 och 5, dvs. uppgifter om





ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for nédr likemedels-
behandlingen ska foljas upp eller avslutas.

Anslutning fullt ut till registrets ldsfunktionalitet berdknas ha inforts i
regionernas vardinformationssystem till den 1 december 2025. Det
innebar att flera av de stora vinsterna med nationell ldkemedelslista
ddrmed kommer att finnas pé plats. De sammantagna forvéntade positiva
effekterna uppnaés dock forst nér alla aktorer har anslutit till registrets lds-
och skrivfunktionalitet. Det dr angeldget med ett skyndsamt inforande av
nationell ldkemedelslista for att realisera de potentiella patientséker-
hetsvinsterna och astadkomma en ytterligare hdjning av dataskydd,
sdkerhetsskydd och informationssikerhet i det nya registret. Inférandet av
nationell ldkemedelslista har blivit beroende av regionernas inforande av
nya vardinformationssystem, vilka i flera fall har forsenats. Samtidigt far,
som SKR framhéller i sin hemstéllan, inforandet av nationell ldke-
medelslista inte leda till andra nya patientsidkerhetsrisker pé grund av att
vissa regioner inte har forutsdttningar att ansluta till registrets samtliga
delar. De skidl och risker som anfors i hemstéllan for att i viss mén
senareldgga skyldigheten att ansluta till nationell ldkemedelslista bedoms
viga tyngre dn de skél som talar for att infora dessa skyldigheter redan den
1 december 2025.

Enligt forslaget flyttas innehallet i 3 kap. 8 § 4 och 5, som avser upp-
gifter om ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for nér
lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas, till en ny 3 kap.
8a§ i lagen om nationell likemedelslista. Effekten av detta blir att
skyldigheten att ldmna ndmnda uppgifter till nationell ldkemedelslista
senareldggs. For 6vriga skyldigheter avseende lés- och skrivfunktionalitet
och information (se 9kap. 1§ och 7kap. 1§) &r ikrafttridandedatum
ofordndrat. For de aktdrer som inte kommer att kunna ansluta direkt till
skrivfunktionaliteten i nationell likemedelslista kommer delar av den
nuvarande transformatorn fortsatt finnas att tillgd under Overgangs-
perioden. Pa sé sétt kan patientsédkerheten uppriétthéallas och skyldigheten
att lamna majoriteten av uppgifterna till nationell ladkemedelslista kvarsta
med of6rdndrat ikrafttrddandedatum.

Skyldigheten att ldmna uppgifter om ordinationsorsak och uppgifter om
senaste datum for ndr ldkemedelsbehandlingen ska foljas upp eller
avslutas, och foljaktligen &dven informationsskyldigheten i motsvarande
omfattning, foreslas senareldggas till den 1 september 2028. Vid avvig-
ningen av foreslagen tidpunkt for senareldggning har beaktats bl.a. att flera
av de stora vinsterna med nationell 1ikemedelslista beréknas realiseras till
den 1 december 2025 och de kommande kraven enligt EHDS samt att det
fortsatt &r angeldget att anslutning till och inférande av samtliga tjdnster
hos samtliga berorda aktdrer genom de nya granssnitten sker.

Med anledning av att vissa uppgifter i nuvarande 3 kap. 8 § lagen om
nationell ldkemedelslista foreslas flyttas till en ny 3 kap. 8 a § samma lag
bor foljdandringar goras i lagen om nationell ldakemedelslista, lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel och forordningen (2021:67) om
nationell 1dkemedelslista. Motsvarande foljdandringar bor goras infor det
att 3 kap. 8 a § lagen om nationell 1dkemedelslista upphor att gilla.
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6 Konsekvenser

6.1 Berorda aktorer

En senarelagd skyldighet att ldmna vissa uppgifter till nationell ldke-
medelslista enligt 9 kap. 1§ lagen (2018:1212) om nationell ldke-
medelslista beroér i forsta hand E-hdlsomyndigheten som ansvarar for
registret. 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 huvudmaén for hilso- och sjukvérden inklusive tandvérd,
privata vérdgivare dér forskrivning av lidkemedel forekommer och
apoteksaktdrer som har ett system for expediering av recept. Darutover
kan dven patienter komma att paverkas.

6.2 Kostnadsmaéssiga och 6vriga konsekvenser

6.2.1 Konsekvenser for patienter

Enligt hemstdllan fran SKR beddms regionerna kunna sdkerstélla att
vardinformationssystemen kommer ha den sé kallade lasfunktionaliteten
pa plats till den 1 december 2025. Darmed kommer flera av de positiva
effekterna med nationell ldkemedelslista att realiseras. Forskrivare
kommer vid forskrivning av lakemedel da kunna ta del av bade andra
elektroniska recept for den enskilda patienten liksom av uppgifter om
patientens uthdmtade ldkemedel. Detta innebér stora patientsdkerhets-
vinster.

Forslaget innebdr att de patientsdkerhetsrisker som skulle ha varit
resultatet av en anslutning som inte bygger pa integration mellan
vardinformationssystem och det nya registret undviks. Detta dr betydelse-
fullt bade for vardens hantering av receptuppgifter och for 6ppenvards-
apotekens mojlighet att fortsdtta kunna ta emot elektroniska recept. Det
har saledes stor effekt for att sikerstélla att patienterna fortsatt kan fa sékra
forskrivningar av lakemedel.

Samtidigt innebér forslaget dven att de regioner som inte kommer att
ansluta direkt till nationell ldkemedelslista kommer att kunna anvidnda
transformatorn for att mdjliggora forskrivning av ldkemedel, i stillet for
Forskrivarkollen eller andra webbapplikationer, vilka skulle ha inneburit
utdkade patientsdkerhetsrisker. Det innebér heller inte ndgon atergéang till
att anvinda pappersrecept, vilket skulle skapa én storre patientsakerhets-
risker.

Vidare innebér forslaget att viss informationsméngd kan komma att
saknas i nationell lakemedelslista for vissa patienter. Det kommer dock
inte innebéra en forsdmring i forhallande till dagens situation, utan enbart
skjuta fram delar av de positiva effekter som nationell lakemedelslista
forvintas bidra med. Den sammantagna effekten av en senareldggning
enligt forslaget som nu ldggs fram i promemorian beddms vara betydligt
mer patientsiker 4n andra alternativa I9sningar.





6.2.2 Konsekvenser for staten

For staten innebdr en senareliggning av anslutning till nationell
lakemedelslista ett fortsatt behov av delar av transformatorn for att vard-
givarna fortsatt ska kunna hantera e-recept i sina vardinformationssystem.
Den del av transformatorn som behover fortsétta finnas innebér en viss
kostnad for E-hdlsomyndigheten. Kostnaderna bedéms kunna hanteras
inom befintliga ekonomiska ramar.

I propositionen Nationell lakemedelslista (prop. 2017/18:223) redogérs
for mojligheten att den nationella liakemedelslistan kan ha en svagt
ddmpande effekt pd méngden ldkemedel som forskrivs varje r genom att
lakemedel som patienten inte ska ha kan tas bort frén patientens
lakemedelslista, t.ex. dubbletter eller likemedel som interagerar med
andra likemedel. En sddan kostnadsddmpande effekt forvintas uppnés nér
forskrivare har tillgdng till uppgifter om patientens dvriga recept och
uthdmtade ldkemedel. D4 lasfunktionaliteten till nationell lakemedelslista
inte paverkas av promemorians forslag bor denna effekt uppnés under
kommande ér.

Forslaget om en senarelagd skyldighet att 1dmna vissa uppgifter till
nationell ldkemedelslista kan innebdra att informationen i nationell
lakemedelslista inte blir fullstindig. For statens vidkommande innebéar
detta inte nagra direkta konsekvenser. Dock kan det innebédra att
uppgifterna inte kommer att finnas tillgéngliga for bl.a. forskning och
uppfoljning under 6vergangsperioden.

6.2.3 Konsekvenser for E-héilsomyndigheten

For E-hdlsomyndigheten innebér forslaget att myndigheten behdver halla
transformatorn i drift ytterligare drygt tvd och ett halvt &r liangre &n
planerat, dvs. under perioden den 1 december 2025 till den 1 september
2028. E-hdlsomyndigheten har identifierat att de inte behdver anvéinda
hela den nuvarande transformatorn for denna funktionalitet. Kostnaderna
for E-hdlsomyndigheten beddms kunna hanteras inom befintliga
ekonomiska ramar. I denna berdkning ingér kostnader for att bl.a. bedriva
och forvalta en ny variant av transformatorn och kostnader for E-
hélsomyndighetens stod vid bl.a. anslutning till registret.

E-hédlsomyndigheten har i sitt regleringsbrev haft ett dterkommande
uppdrag att erbjuda stod till aktorer vid implementering av nationell
lakemedelslista. Detta stod ar avgorande for att sdkerstélla att anslutningar
till registret uppnar en hog niva av sékerhet. Detta stod kommer att vara
nddvindigt dven under den aktuella senareldggningen, men bor kunna
minska i omfattning allt eftersom anslutningar sker.

For E-hdlsomyndigheten innebdr en senarelagd anslutning ocksé att
vidareutvecklingen av ny funktionalitet i nationell ldkemedelslista och
tilliggsfunktioner till registret aterigen kan behova senareliggas. Detta
beror dels pa att resurser behover allokeras om for att férvalta och upp-
datera transformatorn, dels pa att anvéndningen av transformatorn i sig
forsvarar vidareutveckling av registret. Problemet &r dock inte lika stort
som vid tidigare senareliggning d& endast en del av transformatorn
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behover behéllas, men ar likvdl en paverkande faktor for E-hilso-
myndighetens utvecklingsarbete.

Det bedoms finnas en risk for att den kommande tjansten E-recept 6ver
landsgrénser kan paverkas om transformatorn &r i drift vid inférandet av
den tjansten. Kompletterande utveckling kan komma att krdvas i savél
myndighetens som aktdrernas system, alternativt kanske inforandet av
tjdnsten E-recept 6ver landsgrénser kan behova forskjutas i tid.

6.2.4 Konsekvenser for regionerna och de privata
vardgivarna

Regionerna arbetar nu intensivt med att ansluta till hela eller delar av
nationell 1&kemedelslista. Flera regioner rdknar med att ha implementerat
bade lds- och skrivfunktionalitet i sina vardinformationssystem till den
1 december 2025. Likasa har atminstone en privat vardgivare redan
anslutit sig till 1dsfunktionaliteten i nationell lakemedelslista.

Lasfunktionaliteten i sin helhet beréknas ha inforts till den 1 december
2025. Det innebdr att flera av de stora fordelarna med nationell
lakemedelslista ddrmed kommer att finnas pé plats. Exempelvis kommer
forskrivare vid forskrivning av ldkemedel till patient kunna se vilka andra
forskrivningar patienten har som kan péaverka den nya forskrivningen.
Likasd kommer forskrivaren kunna se vilka likemedel patienten har
himtat ut fran apoteket. Det blir d& enklare att folja upp en
lakemedelsbehandling och att undvika felaktiga kombinationer eller
overforskrivning av lakemedel.

Forslaget medfor att vardgivare under en forlangd period ska kunna
skicka e-recept till nationell ldkemedelslista dven fran sina befintliga
vardinformationssystem. Detta bor, vilket dven SKR lyfter i sin
hemstéllan, medfora stora kostnads- och resursbesparingar hos vissa
regioner 1 jimforelse med om samtliga skyldigheter kvarstatt. Dock
innebér forslaget dven en fordrdjning av nyttan av att kunna anvénda
nationell ldkemedelslista fullt ut. Senareldggningen ar sannolikt sérskilt
kannbar for de regioner och privata vardgivare som lagt ner stora resurser
pa att anpassa sig till befintligt ikrafttridandedatum.

6.2.5 Konsekvenser for oppenvardsapoteken

Apoteksbranschen har arbetat systematiskt for att implementera nationell
lakemedelslista och har sedan linge signalerat att man avser att vara klar
till den 1 december 2025, mojligtvis med ndgon enstaka mindre forsening.

Det aktuella forslaget innebdr att viss information eventuellt inte
kommer att anges i registret nationell ldkemedelslista under en
overgangsperiod, och kommer dirigenom inte heller finnas tillgdnglig for
Oppenvardsapoteken. Som beskrivits i avsnitt 6.2.1 registreras dessa
uppgifter inte heller i dag. Dessa uppgifter bedoms inte ha ndgon storre
betydelse for att apoteken ska kunna fullgéra sitt uppdrag. Péverkan pa
Oppenvardsapoteken blir darfor sannolikt begrénsad i detta avseende.

Om forslaget inte genomfors skulle apoteken sannolikt f& en okad
administrativ borda i och med att vésentligt fler forskrivningar skulle ske
pa ett sitt som inte dverensstimmer med befintliga rutiner for apoteken,





t.ex. genom webbapplikation, andra externa forskrivarstdod eller
pappersrecept. Senareldggningen &r sannolikt #ndad kénnbar for
Oppenvardsapoteken som lagt ner stora resurser pa att anpassa sig till
befintligt ikrafttridandedatum.

7 Forfattningskommentar

7.1 Forslaget till lag om éndring 1 lagen
(2018:1212) om nationell ladkemedelslista

3 kap.

8 § I den utstrickning det behdvs for dndamélen enligt 25 §§ fir den nationella
lakemedelslistan innehalla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, médngd och dosering, aktiv substans, likemedelsform, styrka,
administreringssitt, ldkemedelsbehandlingens langd, behandlingsindamél och datum for
forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbokforingsort och
postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod,

4. expedierad vara, mingd och dosering, datum for expediering, expedierande apotek,
expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett
forskrivet lidkemedel och skélen for det,

5. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. och
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

6. andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en expediering,

7. uppgift om samtycke och om spiarrade uppgifter, och

8. uppgift om fullmakt.

Paragrafen reglerar vilka uppgifter som far registreras i registret (se prop.
2017/18:223 s. 228-230).

Andringen innebir att punkterna 4 och 5 tas bort. Innehallet i punkterna,
uppgifter om ordinationsorsak och uppgifter om senaste datum for nér
lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas, flyttas till en egen
paragraf, 8a§. Detta dr en lagteknisk 16sning for att senareligga
ikrafttradandet av skyldigheten som foljer av lagens 9 kap. 1§ 2 for
nimnda uppgifter. Ovriga Andringar ir redaktionella.

Overviigandena finns i avsnitt 5.

8 a§ I den utstrickning det behdvs for cndamdlen enligt 2—5 §§ fir den nationella
ldkemedelslistan innehadlla dven foljande uppgifter:

1. ordinationsorsak, och

2. senaste datum for ndr lidkemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas.

Paragrafen, som ar ny, reglerar vilka ytterligare uppgifter som far
registreras i registret.

Bestammelsen fors 6ver oforandrad fran 3 kap. 8 § 4 och 5 (jfr prop.
2017/18:223 5.228-230). Detta &r en lagteknisk 16sning for att
senareldgga ikrafttradandet av skyldigheten som foljer av lagens 9 kap. 1 §
2 for namnda uppgifter.

Overviigandena finns i avsnitt 5.
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6 kap.

8 § E-hillsomyndigheten ska till Likemedelsverket, for de indamél som anges i 3 kap. 5 §
8, lamna ut uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 1-6, redovisade per Oppenvérdsapotek.

Paragrafen foreskriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till
Lakemedelsverket (se prop. 2017/18:223 s. 240).

Paragrafen éndras till f6ljd av den dndring som gors i lagens 3 kap. 8 §
och inforandet av 3 kap. 8 a §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.

10 kap.

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stod av 8 kap. 7 §
regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om hur ordinationsorsak enligt 3 kap. 8 a §
ska registreras och redovisas.

I paragrafen finns en upplysning om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan meddela foreskrifter om hur
ordinationsorsak enligt 3 kap. 8 a § ska registreras och redovisas (jfr prop.
2017/18:223 s. 243).

Paragrafen édndras till f6ljd av den dndring som gors i lagens 3 kap. 8 §
och inforandet av 3 kap. 8 a §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.

7.2 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(2018:1212) om nationell ldkemedelslista

3 kap.

8 § 1 den utstriickning det behdvs for dndamailen enligt 2-5 §§ fir den nationella
lakemedelslistan innehalla foljande uppgifter:

1. forskriven vara, méangd och dosering, aktiv substans, ldkemedelsform, styrka,
administreringssitt, ldkemedelsbehandlingens ldngd, behandlingsdndamal och datum for
forskrivning,

2. patientens namn, personnummer eller samordningsnummer, folkbokforingsort och
postnumret i patientens bostadsadress,

3. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och forskrivarkod,

4. ordinationsorsak,

5. senaste datum for ndr likemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas,

6. expedierad vara, mingd och dosering, datum for expediering, expedierande apotek,
expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten har motsatt sig utbyte av ett
forskrivet ldkemedel och skilen for det,

7. kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168),

8. andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en expediering,

9. uppgift om samtycke och om sparrade uppgifter, och

10. uppgift om fullmakt.

Paragrafen reglerar vilka uppgifter som far registreras i registret (se prop.
2017/18:223 5. 228-230).

Andringen innebir att punkterna 4 och 5 fir ett nytt innehall. Uppgifter
om ordinationsorsak (punkten 4) och uppgifter om senaste datum for nér
lakemedelsbehandlingen ska foljas upp eller avslutas (punkten 5) flyttas





dédrmed tillbaka frdn den hittillsvarande 8 a §. Detta &r en lagteknisk
16sning for att &ven ndmnda uppgifter, fr.o.m. den 1 september 2028, ska
omfattas av skyldigheten som foljer av lagens 9 kap. 1 § 2. Andringen
innebdr att paragrafens lydelse motsvarar vad som gillde fore den
1 december 2025. Ovriga dndringar &r redaktionella.

Overvigandena finns i avsnitt 5.

6 kap.

8 § E-hilsomyndigheten ska till Likemedelsverket, for de indamal som anges i 3 kap. 5 §
8, lamna ut uppgifter som anges i 3 kap. 8 § 1-3 och 6—8, redovisade per
Oppenvardsapotek.

Paragrafen foreskriver en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten till
Lakemedelsverket (se prop. 2017/18:223 s. 240).

Paragrafen éndras till f61jd av den @ndring som gors i lagens 3 kap. 8 §
och att 3 kap. 8 a § upphor att gilla per den 1 september 2028. Andringen
innebdr att paragrafens lydelse motsvarar vad som gillde fore den
1 december 2025.

Overvigandena finns i avsnitt 5.

10 kap.

3 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med stdd av 8 kap. 7 §
regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om hur ordinationsorsak enligt 3 kap. 8 § ska
registreras och redovisas.

I paragrafen upplyses om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer kan meddela foreskrifter om hur ordinationsorsak
enligt 3 kap. 8 § ska registreras och redovisas (jfr prop. 2017/18:223
s. 243).

Paragrafen éndras till f61jd av den @ndring som gors i lagens 3 kap. 8 §
och att 3 kap. 8 a § upphor att gilla per den 1 september 2028. Andringen
innebdr att paragrafens lydelse motsvarar vad som gillde fore den
1 december 2025.

Overviigandena finns i avsnitt 5.

7.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ladkemedel

2 kap.

6 § Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument
ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethéllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt andamal och sékerstilla att de
delar av lokalerna dér information och radgivning om lidkemedel, utbyte av likemedel,
lakemedelsanvandning och egenvard l&mnas &r utformade sa att konsumentens integritet
skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade likemedel, och samtliga forordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. sé snart det kan ske,

4. ha en ldkemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande 6ver verksamheten
som krévs for att han eller hon ska kunna fullgora sina uppgifter,
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5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 och 8 a §5
lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter hos
E—hélsomyndigheten,

7. till E-hélsomyndigheten l&dmna de uppgifter som dr nédvéndiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik ver detaljhandeln,

8. utova sarskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hanteringen i dvrigt och
se till att det finns ett for verksamheten lampligt egenkontrollprogram,

9. pé begéran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,

10. pa begdran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel och varor som omfattas av
lagen om ldakemedelsformaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och radgivning om
lakemedel, utbyte av likemedel, lakemedelsanvandning och egenvérd till konsumenter samt
se till att informationen och radgivningen endast ldmnas av personal med tillrdcklig
kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumarke for dppenvardsapotek vil synligt pa
apoteket,

13. i de fall tillstandshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel eller en vara som
avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka dppenvérdsapotek likemedlet eller
varan finns for forséljning,

14. uppfylla de krav avseende sikerhetsdetaljer son foljer av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel for behandling av djur ldmna
uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Paragrafen foreskriver de krav som géller for den som har tillstdnd att
bedriva detaljhandel med likemedel till konsument, dvs. den som bedriver
Oppenvardsapotek (se prop. 2017/18:223 s. 245 och 246).

Punkten 5 dndras till foljd av den &ndring som gors i 3 kap. 8 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista och inférandet av en ny 3 kap.
8 a § samma lag per den 1 december 2025.

Overviigandena finns i avsnitt 5.

7.4 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

2 kap.

6 § Den som har tillstand enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument
ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under 6ppethéllandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r ldmpliga for sitt &ndamal och sékerstélla att de
delar av lokalerna dar information och radgivning om lédkemedel, utbyte av ldkemedel,
lakemedelsanvidndning och egenvard ldmnas dr utformade sa att konsumentens integritet
skyddas,

3. tillhandahélla samtliga forordnade liakemedel, och samtliga forordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. si snart det kan ske,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket som ska ha det inflytande dver verksamheten
som krévs for att han eller hon ska kunna fullgora sina uppgifter,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen
(2018:1212) om nationell likemedelslista till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter hos
E—hidlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr nddvéndiga for att myndigheten ska
kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sérskild kontroll (egenkontroll) dver detaljhandeln och hanteringen i 6vrigt och
se till att det finns ett for verksamheten 1&mpligt egenkontrollprogram,

9. pé begdran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika,





10. pa begéran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas av
lagen om ldkemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahalla individuell och producentoberoende information och radgivning om
lakemedel, utbyte av lakemedel, lakemedelsanvandning och egenvard till konsumenter samt
se till att informationen och radgivningen endast limnas av personal med tillricklig
kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket registrerat varumarke for 6ppenvardsapotek vél synligt pa
apoteket,

13. i de fall tillstindshavaren inte direkt kan tillhandahalla ett lakemedel eller en vara som
avses i 3, informera konsumenten om pa vilket eller vilka dppenvardsapotek ldkemedlet eller
varan finns for forséljning,

14. uppfylla de krav avseende sdkerhetsdetaljer son foljer av kommissionens delegerade
forordning (EU) 2016/161, och

15. vid expediering av en forskrivning av likemedel for behandling av djur ldmna
uppgifter till E-hdlsomyndigheten.

Paragrafen foreskriver de krav som géller for den som har tillstind att
bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument, dvs. den som bedriver
Oppenvardsapotek (se prop. 2017/18:223 s. 245 och 246).

Punkten 5 andras till 6ljd av den &ndring som gors i 3 kap. 8 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista och att 3 kap. 8 a § samma lag
upphor att gilla per den 1 september 2028. Andringen innebir att
paragrafens lydelse motsvarar vad som géllde fore den 1 december 2025.

Overviigandena finns i avsnitt 5.
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