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Forord
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om utveckling och inférande av en nationell likemedelslista. Denna rapport redovisar
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Sammanfattning

E-hilsomyndigheten har bedrivit en férdjupad forstudie om nationell likemedelslista i
enlighet med det regeringsuppdrag! E-hilsomyndigheten fick i oktober 2017. Den
tordjupade forstudien har fokuserat pa att planera och férbereda f6r utveckling av en
nationell likemedelslista och anslutning till denna fran vard- och apoteksaktdrer. Utéver
regeringsuppdraget har dven lagradsremiss? f6r nationell likemedelslista utgjort underlag
till arbetet med den férdjupade forstudien.

Den 6vergripande tidsplanen utgdrs av tva faser. Den forsta fasen innebir att ta fram en
16sning, och den stricker sig fram till den 1 juni 2020. Den £6ljs av en &vergangsperiod
pa tvi dr, till och med den 1 juni 2022, under vilken vird- och apoteksaktorer ska
ansluta sina system till den nationella likemedelslistan.

Forstudien har tagit fram en plan f6r vard- och apoteksaktbrernas anslutning till den
nationella likemedelslistan. Planen utgar frain E-hilsomyndighetens ansvar och rittig-
heter att stilla krav 1 sin roll som personuppgiftsansvarig f6r den nationella likemedels-
listan. Om mdnga systemleverantdrer inte dr redo att starta sin utveckling och
godkidnnandeprocess f6rrin i slutet av den satta tidsperioden 6kar risken att de inte
hinner driftsitta sina system innan 6vergingslosningen avvecklas. Detta skulle kunna
innebira stora problem f6r vird- och apoteksaktorer. Saledes bedémer E-hilsomyndig-
heten att det behévs en tidsmissig fordelning av anslutande system samt att befintliga
systemleverantorer paborjar anslutningsarbetet till den nationella likemedelslistan 1 ett
tidigt skede. Tydliga incitament kan vara ett sitt att uppnd detta.

Tillsammans med Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Sveriges kommuner och landsting
(SKL) och Inera har E-hilsomyndigheten arbetat med strukturerad likemedels-
information och de frigor som r6r Nationell informationsstruktur, Nationellt facksprak
och anvindningen av IDMP-standarder. E-hilsomyndigheten har dven pdborjat
analysen av hur den nationella likemedelslistan kan férberedas f6r generisk
foérskrivning. Fortsatt samarbete och yttetligare utredning krivs fr att firdigstilla
strukturen pd informationen i den nationella likemedelslistan.

Forstudien har tagit fram utformning av en gemensam utvecklings- och testmiljé samt
en plan f6r hur den anvinds. Den gemensamma miljon ska anslutande vird- och
apoteksaktorer och systemleverantdrer kunna anvinda fOr att tidigt komma igang med
utvecklingsarbetet infér anslutning till den nationella likemedelslistan. Samtidigt kan
systemleverantorer ge aterkoppling till E-hidlsomyndigheten och bidra till att kvalitets-
sikra dindamalsenliga granssnitt.

Forstudien har analyserat viktiga perspektiv f6r framtagande av en webbinging for
virdaktorer. Webbingangen ska kunna anvindas i olika syften och av olika mélgrupper.
Regeringen har bedomt att den ska fungera dels som en temporir 16sning f6r de aktorer
som inte hinner ansluta sina vardsystem i tid, dels som en permanent 16sning f6r

1 Socialdepartementet. Uppdrag angdende firdjupad forstudie om Nationell likemedelslista. Regeringsbeslut $2017/05731/FS.
Stockholm: Socialdepartementet, 2017
2 Socialdepartementet. Lagradsremiss Nationell likemedelslista, 2018-03-01
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virdaktérer som inte har tillgang till ett vardsystem. Utéver det ska webbingangen
finnas som en alternativ 16sning fér anslutning dé vardsystem tillfilligt 4r otillgingliga.
Utifrin detta har flera méjliga 16sningsalternativ identifierats. Att inféra den avsedda
webbingdngen ér en komplex utmaning ur flera perspektiv. Forstudien konstaterar att
webbingdngen inte enbart dr en teknisk 16sning. Den kan dven ha stor paverkan pa
externa parter och potentiellt bli ett centralt verktyg i vardprocessen, under lingre tid dn
planerat. Férstudien rekommenderar att en detaljerad utredning genomfdrs dir

alternativa vigval och konsekvenser f6rtydligas.

Forstudien har arbetat med att férbereda utveckling av de granssnitt som vird- och
apoteksaktorer ska ansluta till. En konceptuell 16sning har tagits fram for en nationell
likemedelslista, samt en transitionsplan for att méjligedra anslutningsférfarandet.
Grinssnittet baseras pa de dndamal som i lagf6rslaget angivits f6r en nationell
likemedelslista samt 6vriga krav som identifierats. Losningen mojliggor 61 vard- och
apoteksaktorer att under dvergangsperioden anvinda det, vid tidpunkten f6r 6vergings-
periodens start, befintliga tjdnstegranssnittet. Inférandet av en nationell likemedelslista
innebir storst férandringar for virdaktérer. E-hdlsomyndigheten har tillsammans med
bland annat representanter for ett antal landsting analyserat behov hos hilso- och
sjukvardspersonal. Forstudien beskriver ocksa den tinkta behorighetsstrukturen for

dtkomst till en nationell likemedelslista.

E-hilsomyndigheten har i samrid med systemleverantbrer uppskattat de anslutnings-
kostnader som inférandet av forslaget om den nationella likemedelslistan? innebdr f6r
vird- och apoteksaktorer. Studiens omfattning har avgrinsats till att gilla kostnader som
uppstér hos berérda vard- och apoteksaktorer vars system i dagslaget ansluter till recept-
registret och likemedelsférteckningen. Vidare har studiens omfattning avgrinsats till att
gilla de kostnader som krivs for att anpassa de i dagsldget anslutande systemen och
dess grinssnitt till den nationella likemedelslistan. Om enbart kostnader som uppgavs
péforas vird- och apoteksaktorerna som en extra kostnad, utéver de ordinarie system-
kostnaderna, inkluderas i uppskattningen blir den uppskattade anslutningskostnaden
totalt 99 miljoner kronor £6r vardaktérerna och 22 miljoner kronor f6r apoteks-
aktorerna. I de fall kostnaderna inte paférs som en extra kostnad kan de enligt system-
leverantdrerna dnda paverka aktorerna, till exempel genom att tringa undan andra
torbittringar som systemleverantSrerna annars skulle anvint sina resurser till eller
genom att licenspriserna hojs pa lingre sikt. Om systemleverantrernas samtliga
kostnader antas belasta vard- och apoteksaktorerna uppskattas vardaktorernas kostnad
till totalt 264 miljoner kronor och motsvarande kostnad f6r apoteksaktorerna till totalt
44 miljoner kronor.

Mot bakgrund av den nya hot- och riskbilden som rader, och senast redovisats i
torsvarsberedningens rapport (Ds 2017:66)4, stills stora krav pi informations- och
cybersakerhet. Med hinsyn tagen till bland annat rekommendationer i Nationell strategi for

3 Socialdepartementet. Lagradsremiss Nationell likemedelslista, 2018-03-01
* Ds 2017:66: Motstindskraft Inriktningen av totalfirsvaret och utformningen av det civila forsvaret 2021-2025. Stockholm:
Forsvarsdepartementet
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samhillets informations- och cybersikerbet har denna forstudie identifierat ett antal
nédvindiga insatser for att den nationella likemedelslistan ska uppna hég nivd av
sdkerhet. Insatser har identifierats inom féljande omriden:

e organisation, ledning och styrning av sikerhetsfriagor
e administrativa atgirder
e tekniska it-sikerhetsdtgirder.

Utifrdn sikerhetsutredningen som genomférts bedémer E-hilsomyndigheten att det
finns risk att tidplanen och kostnaden f6r framtagandet av den nationella likemedels-
listan paverkas, jaimfort med bedomningen 1 férstudien som redovisades 2017,

For att den nationella likemedelslistan ska bli verklighet krivs ett effektivt och
produktivt samarbete mellan alla inblandade parter. I den férdjupade forstudien har
fokus varit pd att inleda ett operativt samarbete f6r att konkretisera delar som ska ligga
till grund f6r ett genomférande. For att frimja detta samarbete krivs dven en samsyn
och en samverkan pd ett strategiskt plan. Inom ramen f&r uppdraget har ett arbete
initierats fOr att driva de strategiska frigor som paverkar utvecklingen av den nationella
likemedelslistan. E-hilsomyndigheten har tillsammans med Socialstyrelsen,
Likemedelsverket och SKI./Inera etablerat ett samarbetsforum som pa en strategisk
niva ska planera och skapa forutsittningar for ett effektivt och dndamalsenligt inférande
av en nationell likemedelslista. Referensgrupper kommer ocksa att behévas, med

representanter for patienter, vird- och apotekspersonal och systemleverantorer.

E-hilsomyndigheten har etablerat ett program f6r ett kommande inférandearbete av en
nationell likemedelslista. En kompetens- och resursplan f6r programmet har tagits
fram.

5 Skr. 2016/17:213: Nationell strategi for sambillets informations- och cybersikerbet. Stockholm: Justitiedepartementet
¢ Socialdepartementet. Forstudie om wforande av nationella ly delslistan. Regetingsbeslut $2017/00838/FS.
Socialdepartementet, 2017
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1. Inledning

1.1 Bakgrund

Visionen med den nationella likemedelslistan dr att skapa en samlad killa av en patients
ordinerade och uthimtade likemedel, samt andra varor, samtidigt som patientens behov
av integritetsskydd tillgodoses. Listan ska ge en bild av patientens likemedels-
behandlingar, oavsett var i landet patienten har ordinerats eller hdmtat ut sina
likemedel.

Mboijligheten f6r behériga anvindare i varden och pa apotek att kunna ta del av en
samlad och aktuell information om patientens likemedel bidrar till en 6kad patient-
sikerhet. Apoteken fir ett bittre underlag vid expediering och behérig hilso- och
sjukvardspersonal far ett bittre underlag vid beslut kring en patients behandling.
Patientens egen delaktighet i likemedelsbehandlingen underlittas ocksé av att patienten
sjdlv kan ta del av aktuell information om sina likemedel. Ny och strukturerad
information ger bittre méjligheter till uppféljning och styrning.

Den nationella likemedelslistan dr ett steg pd vigen mot Vision e-hilsa 20257 att Sverige
ska bli bist i vilden pa att ta tillvara de méjligheter som e-hilsan och digitaliseringen
erbjuder till ar 2025.

E-hilsomyndigheten har arbetat med tre uppdrag som berér en nationell likemedels-
lista. Det forsta uppdraget, Forstudie om genomforande av nationella likemedelslistan
$2017/00838/FS3, rapporterades till regeringen den 30 juni 2017. I oktober samma ér
gav regeringen E-hilsomyndigheten det andra uppdraget, Uppdrag angdende fordjupad
Jorstudie om Nationell likemedelslista’. Den férdjupade férstudien ér det uppdrag som redo-
visas i den hir rapporten. Det tredje uppdraget avser férberedande arbete'® med den
nationella likemedelslistan.

Under férstudiearbetet limnade regeringen 6ver en remiss!! till lagradet f6r en nationell
likemedelslista. Innehallet i denna lagradsremiss har tillsammans med det som besktivs i

regeringsuppdraget, utgjort underlag till arbetet i den férdjupade férstudien.

1.2 Uppdraget

Denna rapport beskriver arbetet med regeringsuppdraget Uppdrag angaende fordjupad
forstudie om Nationell likemedelslista, som regeringen gav E-hidlsomyndigheten i oktober
2017. Beskrivningen av uppdraget finns att lisa i Regeringsbeslut $2018/05731/FS. Nir

7 (2016). Vision e-hilsa 2025. [Elektronisk]. Stockholm: Socialdepartementet, Sveriges kommuner och landsting.

Tillginglig: http://www.regetingen.se/informationsmaterial/2016/04/vision-e-halsa-2025/ [2018-03-19]

8 Socialdepartementet. Forstudie om genomfirande av nationella likemedelslistan. Regetingsbeslut $2017/00838/FS.
Socialdepartementet, 2017

9 Socialdepartementet. Uppdrag angdende fordjupad forstudie om Nationell likemedelslista. Regeringsbeslut $2017/05731/FS.
Socialdepartementet, 2017

10 Socialdepartementet. Regleringsbrev fir budgetiret 2018 avseende anslag 1:6. Regeringsbeslut $2017/07302/RS.
Socialdepartementet, 2017

1 Socialdepartementet. Lagradsremiss Nationell likemedelslista, 2018-03-01
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det stir uppdraget eller regeringsuppdraget i fortsittningen i denna rapport ar det detta

regeringsbeslut som dsyftas.

I det hir avsnittet redogdr E-hdlsomyndigheten f6r de mest centrala delarna av

regeringsuppdraget. I uppdraget ingar foljande:

Forbereda och planera anslutningar till den nationella likemedelslistan fran de
vird- och apotekssystem som berérs. Anslutningarna ska i stérsta méjliga man
baseras pé Socialstyrelsens Nationella informationsstruktur och Nationellt
facksprak samt pa Likemedelsverkets arbete med IDMP-standarder.

Ta fram en gemensam utvecklingsmiljé i enlighet med férslaget i myndighetens

forstudie.

Forbereda och planera en webbaserad ingang till den nationella likemedels-
listan, som ger behorig hilso- och sjukvardspersonal som inte har tillgang till ett

vardsystem dtkomst till registret.

Forbereda t6r utveckling av dndamalsenliga grinssnitt samt implementering av

en struktur f6r behorighetsstyrning.

I samrdd med ett urval av systemleverantérer uppskatta de anslutnings-
kostnader som inférandet av forslaget om en nationell likemedelslista innebir

tor vird- och apoteksaktorer.

Utreda vilka insatser som krivs for att det nya registret och dess anslutningar
ska uppni en hdg nivd av informations- och cybersikerhet, bl.a. med hinsyn
tagen till rekommendationer i Nationell strategi f6r samhillets informations-
och cybersikerhet.

I uppdraget ingir ocksd att E-hdlsomyndigheten ska bedriva arbetet i nira samverkan

med Sveriges kommuner och landsting (SKL) och Inera, och utéver det samrada med

systemleverantdrer, sjukvirdshuvudmain, apoteksaktorer, Socialstyrelsen och

Likemedelsverket.

1.3 Disposition och lasanvisning

1.3.1 Disposition

Rapporten inleds med en sammanfattning av dess mest centrala innehall. Ddrefter dr

rapporten disponerad enligt f6ljande:

Kapitel 1 beskriver bakgrunden till och syftet med den nationella likemedels-
listan. Kapitlet beskriver ocksd innehallet 1 den f6rdjupade férstudien och ger
en lisanvisning som tydliggdr var 1 rapporten olika delar av regeringsuppdraget
besvaras.

Kapitel 2 sammanfattar vilka organisationer och mailgrupper som E-hilso-
myndigheten har samarbetat med under den férdjupade férstudien samt vilka
fragor som hanterats i samarbetet.
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e Kapitel 3 beskriver arbetet med den behovs- och kravanalys som utférts under
den fordjupade forstudien. Arbetet innefattar strukturerad likemedels-
information och beskriver hur E-hilsomyndigheten arbetat med fragor kring
Nationell informationsstruktur, Nationellt facksprik och IDMP. I detta kapitel
beskrivs dven hur den foérdjupade forstudien ser pa mojligheter att f6rbereda
den nationella likemedelslistan f6r generisk forskrivning,

e Kapitel 4 beskriver den tekniska 16sningen f6r den nationella likemedelslistan
pé en konceptuell niva. Kapitlet innehaller ocksd en transitionsplan f6r hur

E-hilsomyndigheten planerar att realisera 16sningen.

e Kapitel 5 beskriver vilka aspekter som har utretts och beh&ver utredas vidare
for att realisera en webbingang f6r vardaktorer.

e  Kapitel 6 redovisar de insatser som krivs for att uppnd en hég niva av

informations- och cybersikerhet.

e Kapitel 7 beskriver en plan f6r hur vird- och apoteksaktorers system kan
anslutas till den nationella likemedelslistan och hur en gemensam utvecklings-
och testmiljé kan anvindas i detta arbete. Kapitlet redogér dven for vilka
kostnader som bedéms tillkomma vard- och apoteksaktorer f6r att anpassa och

ansluta sina system till den nationella likemedelslistan.

e Kapitel 8 beskriver det juridiska arbetet som utférts i férstudien. Det innehéller
ocksa E-hilsomyndighetens beddmning av det huvudsakliga juridiska arbete

som behdver utforas framover.

e Kapitel 9 beskriver en 6vergripande tidsplan f6r utveckling och inférande av

den nationella likemedelslistan.

e  Kapitel 10 sammanfattar hur E-hilsomyndigheten ser pé arbetet med den
nationella likemedelslistan efter den férdjupade forstudien. Detta innefattar
bland annat vilka évergripande organisatoriska forberedelser
E-hilsomyndigheten har gjort.

e Kapitel 11 listar vanliga begrepp som férekommer i rapporten och ger en

beskrivning av hur de anvinds.
1.3.2 Lasanvisning

Tabell 1 innehiller en rekommendation av vilka delar av rapporten som sarskilt bor

ldsas fOr att fa svar pa respektive aktivitet 1 regeringsuppdraget.
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Aktivitet i uppdraget

Forbereda och planera anslutningar till

den nationella lakemedelslistan frin de

vird- och apotekssystem som berdrs.

Anslutningarna ska i stérsta méjliga man
baseras pa Socialstyrelsens Nationella
informationsstruktur och Nationellt
facksprak samt pa Likemedelsverkets
arbete med IDMP-standarder.

Lisanvisning

Kapitel 7

Avsnitt 3.3

eHalsomyndigheten

Ta fram en gemensam utvecklingsmiljé i
enlighet med férslaget i myndighetens
forstudie.

Avsnitt 7.3

Forbereda och planera en webbaserad
ingang till den nationella likemedelslistan,
som ger behorig hilso- och
sjukvirdspersonal som inte har tillging
till ett vardsystem atkomst till registret.

Kapitel 5

Forbereda t6r utveckling av
dndamalsenliga grinssnitt samt
implementering av en struktur for
behorighetsstyrning.

Kapitel 3, 4 och 9

I samrid med ett urval av
systemleverantdrer uppskatta de
anslutningskostnader som inférandet av
térslaget om en nationell likemedelslista

innebdr for vard- och apoteksaktorer.

Avsnitt 7.4

Utreda vilka insatser som krivs fOr att det
nya registret och dess anslutningar ska
uppna en hog niva av informations- och
cybersikerhet, bl.a. med hinsyn tagen till
rekommendationer i Nationell strategi for
samhillets informations- och
cybersikerhet.

Kapitel 6

Tabell 1. Lasanvisning
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2. Samverkan

For att den nationella likemedelslistan ska bli verklighet krivs ett effektivt och
produktivt samarbete mellan alla inblandade parter. I linje med det regeringsuppdrag
som E-hilsomyndigheten fatt, har fokus varit pd att inleda ett operativt samarbete f6r
att konkretisera delar som ska ligga till grund {6r ett genomférande. For att frimja detta
samarbete krivs dven en samsyn och en samverkan pd ett strategiskt plan. Inom ramen
tor uppdraget har ett arbete initierats for att driva de strategiska frigor som paverkar

utvecklingen av den nationella likemedelslistan.

Detta kapitel redogor £6r vilka malgrupper E-hilsomyndigheten samverkat med under
arbetet med den férdjupade férstudien och pa vilket sitt denna samverkan har gitt till.
Kapitlet beskriver ocksa vilket behov av samverkan och samarbete E-hidlsomyndigheten

ser i ett lingre perspektiv.

2.1 Malgrupper

En nationell likemedelslista paverkar méinga, inte minst de som arbetar inom vird och
omsorg och pa apotek. Aven den enskilda individen i rollen som anvindare och patient
berérs av en nationell likemedelslista. Utéver det finns méanga berdringspunkter med
andra myndigheter och branschorganisationer som pa olika sitt arbetar for att forbittra
och effektivisera likemedelsanvindningen i Sverige. Att sdkerstilla en god samverkan
med de mélgrupper som arbetar med parallella uppdrag och initiativ som paverkar, och

paverkas av, en framtida nationell likemedelslista 4r nédvindigt och prioriterat.

I regeringsuppdraget uttrycks ocksd att E-hilsomyndigheten ska bedriva arbetet i nira
samverkan med Inera och Sveriges kommuner och landsting (SKL), och utdver det
samrida med systemleverantorer, sjukvirdshuvudmin, apoteksaktorer, Socialstyrelsen
och Likemedelsverket. E-hilsomyndigheten har i arbetet med den férdjupade for-
studien etablerat bide ett operativt och strategiskt samarbete med dessa parter. Utdver
det har dven representanter fér patienter och likare bjudits in fOr att delta i arbetet med

att skapa samsyn kring bland annat effekterna med en nationell likemedelslista.

2.2 Samverkan under forstudien

Intresset for samverkan kring arbetet med den nationella likemedelslistan har varit stort
under foérstudien. Minga olika organisationer har bidragit med virdefull kompetens och
samarbetet har priglats av givande diskussioner och vilja att nd resultat. Bade den
operativa och den strategiska samverkan har genomforts i ett antal samarbeten inom
olika delomraden. Nedan redovisas dessa samarbeten i korta drag. En mer detaljerad
redogérelse per delomrade presenteras 1 respektive kapitel.
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2.2.1 Véarden och lakemedelslistan

En nationell likemedelslista paverkar virdens arbetssitt i flera avseenden. For att £ en
bittre forstdelse for vilka krav och behov som beh&ver beaktas till har E-hilso-
myndigheten samverkat med virdrepresentanter frin landsting, verksamhetsexperter
fran Inera (specifikt Pascal) och SKL. Virdrepresentanterna som deltog i forstudie-
arbetet 4r hemmahérande i Vistra Gétalandsregionen, Region Orebro lin och
Jonkopings lin.

Resultatet av detta samarbete ligger till grund £6r vidare arbete i ett kommande genom-
férandeprojekt med syftet att ta hidnsyn till vardens olika processer i utformningen av
den nationella likemedelslistan. I kapitel 3 beskrivs detta arbete.

2.2.2 Strukturerad lakemedelsinformation

E-hilsomyndigheten har samverkat med Socialstyrelsen, Likemedelsverket, SKL. och
Inera i arbetet med strukturerad likemedelsinformation. Malet 4r att ta fram termer,
definitioner och kodverk for den information som ska struktureras i den nationella
lakemedelslistan. 1 avsnitt 3.3 beskrivs denna samverkan och resultatet av detta arbete.

Nira kopplat till den nationella likemedelslistan ligger ett annat regeringsuppdrag™ som
syftar till att beskriva strukturen pa den likemedelsinformation som ska dokumenteras
vid ordination och som ska inga i den nationella likemedelslistan. Detta uppdrag har
dirfor beaktats i arbetet med den férdjupade férstudien.

2.2.3 Teknisk l6ésning

Interoperabilitet i en 16sning handlar om f6rmégan for olika system att kunna fungera
tillsammans och kommunicera med varandra. For att uppna en bra interoperabilitet i
den nationella likemedelslistan krivs ett gott samarbete mellan de parter som ska
koppla samman sina system. I arbetet med den férdjupade férstudien har E-hilso-
myndigheten samarbetat med systemleverantdrer inom bdde vard och apotek for att
uppna detta.

Arbetet har syftat till att utreda hur E-hilsomyndighetens tjanstegrinssnitt paverkas av
den nationella likemedelslistan och hur tjanstegranssnittet ska utformas nir det giller
bland annat standarder och mekanismer f6r felhantering. Utver det har férstudien
verkat fOr att identifiera vilka forindringar som beh6ver goras nir listan infors. 1
kapitel 4 beskrivs denna samverkan och resultatet av detta arbete.

2.2.4 Uppskattning av anslutningskostnader

Utgangspunkten i arbetet med kostnadsuppskattning for anslutning av system till den
nationella likemedelslistan ir valet av teknisk 16sning. Beskrivningen av funktionalitet
och de viktiga tekniska aspekter som den nya l6sningen innebdr paverkar omfattningen

12 Socialdepartementet: Strukturerad likemedelsinformation. Regeringsbeslut S2017/07302/RS. Socialdepartementet, 2017-
12-18
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av anpassningarna och dirmed dven kostnaden. Samverkan kring kostnad och 16sning
har dirfor till stor del genomforts parallellt.

Kostnadsuppskattningen har genomforts tillsammans med leverantorer av vard- och
apotekssystem, samt apoteksaktorer i rollen som leverantér av e-handelslésning.
E-hilsomyndigheten har dven haft en dialog med Swedish Medtech, som édr bransch-
organisationen for medicinteknik. I avsnitt 7.4 beskrivs denna samverkan och resultatet

av arbetet.

2.2.5 Gemensam utveckling och test

Den nationella likemedelslistan ska vara utvecklad, inférd och i bruk den 1 juni 202213,
Komplexiteten att anpassa och ansluta alla system till likemedelslistan till dess kriver ett
effektivt arbetssitt mellan E-hdlsomyndigheten och systemleverantérerna. Den
férdjupade forstudien har tagit fram en arbetsmodell som méjliggdr gemensam
utveckling, och effektiv test och foérvaltning av den nationella likemedelslistans olika
funktioner. I detta arbete har E-hilsomyndigheten samverkat med Ineras dotterbolag
Nordic Medtest och leverantdrer av vird- och apotekssystem. I avsnitt 7.3 beskrivs
denna samverkan och resultatet av arbetet.

2.2.6 Strategisk samverkan

Ur ett strategiskt perspektiv har ett samarbetsforum med representanter fran E-hilso-
myndigheten, SKL/Inera, Socialstyrelsen och Likemedelsverket bildats. Formatet for
denna samverkan presenterades dven under Nationella e-hilsodagen 2018. Syftet med
gruppen ir att skapa forutsittningar for ett effektivt och dndamélsenligt inférande av en
nationell likemedelslista. En central del i arbetet blir att definiera pa vilket sitt de olika
organisationerna kan samordna fragestillningar i sina parallella uppdrag som berér och
péaverkar arbetet med den nationella likemedelslistan. Gruppen har triffats under ett par
tillfillen under férstudien f6r att diskutera moéjliga samarbetsformer i ett kommande

genomforandearbete.

For att tortydliga vilka nyttor som forsta steget'* av nationella likemedelslistan ger, har
E-hilsomyndigheten genomfért en workshop med deltagare fran de organisationer som
ingar i det strategiska samarbetsforumet, samt med representanter frin Apoteks-
féreningen och Likarforbundet. Aven tva forskrivande likare frin Region Vistmanland
och Vistra Gotalandsregionen samt en person som representerande patientperspektivet
deltog. Workshoppen var ett steg i arbetet med att na en gemensam malbild dér nyttor
och effekter kopplade till olika scenarios £6r vard, apotek och patient ir tydliga f6r alla
inblandade parter.

E-hilsomyndigheten har dven under forstudien triffat landstingens it-strateger och it-
chefer (SLIT-gruppen) vid tv4 tillfillen. Under en av gruppens sammankomster
presenterades och diskuterades myndighetens arbete med den nationella

13 Enligt forslag till lag i lagradsremiss Nationell likemedelslista. Socialdepartementet, 2018-03-01
4 Tbid.
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likemedelslistan samt hur landstingen kan involveras i fragestillningar som rér deras
tekniska miljéer. SLIT-gruppens forum kommer att vara en viktig kanal f6r
E-hilsomyndigheten i det fortsatta arbetet.

2.3 Framtida samverkan

De samarbeten som har etablerats under den férdjupade férstudien kommer i ett
genomférandeuppdrag att behdva férdjupas. I de operativa samverkansgrupperna
handlar det om att fortsitta det arbete som pdbdrjats. Det resultat som presenterats i

denna rapport dr bara ett fOrsta steg i att realisera den nationella likemedelslistan.

Det strategiska samarbetsforumet behéver fortsitta verka £f6r en samsyn kring mal och
nyttor och f6r att samordning sker av nirliggande uppdrag och initiativ. Detta, samt att
sikra resurstillgangen, dr en viktig faktor £6r de operativa gruppernas fortsatta arbete. I
ett ndsta steg kommer dven kommunikationen kring den nationella likemedelslistan att
behéva samordnas och intensifieras mellan alla inblandade parter. E-hilsomyndigheten
har tillsammans med Socialstyrelsen, Likemedelsverket och SKL/Inera etablerat ett
samarbetsforum. Detta beskrivs mer i kapitel 10.

Manga olika intressenter berdrs direkt eller indirekt vid inférandet av en nationell
likemedelslista. Det ér viktigt att E-hdlsomyndigheten i alla faser av arbetet samverkar,
kommunicerar och informerar p4 ritt sitt beroende pa intressent. E-hilsomyndigheten
avser fortsitta sitt paborjade arbete med att ta fram en komplett intressentanalys och
plan £6r samverkan och kommunikation.
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3. Behovs- och kravanalys

Det hir kapitlet beskriver E-hdlsomyndighetens arbete med behovs- och kravanalys i
den fordjupade forstudien. I det f6rsta avsnittet beskrivs den nationella likemedels-
listans syfte, lagforslagets omfattning samt eventuella framtida utékning, det vill siga de
forutsittningar som arbetet med behovs- och kravanalys har utgatt fran. Lagforslaget
definierar registrets informationsinnehall och dndamdl f6r behandling av informationen.

Arbetet i forstudien har omfattat analyser av:

e Information. Analysera vad informationsinnehallet som beskrivs 1 lagforslaget
innebir i praktiken, hur begrepp relaterar till varandra och hur informationen
ska struktureras. Arbetet med strukturerad likemedelsinformation besktivs i
avsnitt 3.3.

e Funktioner. Analysera processer, det vill sdga i vilka ssmmanhang och pa
vilket sitt den nationella likemedelslistan ska anvindas. Syftet 4r att hitta vilka
funktioner den nationella likemedelslistan behdver 6r att uppftylla de dndamél
som lagforslaget anger. Funktionerna ska vara utformade f&r att uppfylla de
behov som finns hos de anvindare som ska ha tillgang till dem. Arbetet med
funktioner och processer beskrivs i avsnitt 3.2.

Sist i kapitlet, 1 avsnitt 3.4, aterfinns E-hdlsomyndighetens resonemang kring
moijligheterna att i framtiden inf6ra generisk férskrivning,

3.1 Syftet med en nationell lakemedelslista

Det lagforslag som beskrivs i lagradsremissen innebir ett register f6r en nationell
likemedelslista som innehaller patienters forskrivna och uthdmtade likemedel. Syftet
med den nationella likemedelslistan dr att fa en samlad bild 6ver patientens likemedel.
Det innebir ocksa att hilso- och sjukvirden, apotek och patienter fir tillging till samma
information.

Hilso- och sjukvardpersonal far ett bittre underlag infor beslut kring en patients be-
handling, och méjlighet att komplettera med information om patientens likemedel som
inte finns i den egna journalen. Den nationella likemedelslistan 4r inte journal-
information i sig och ska inte direkt utgéra underlag t6r att iordningsstilla och
administrera likemedel i varden.

Med den nationella likemedelslistan far behoérig hilso- och sjukvardspersonal dtkomst
till information om alla patienters férskrivningar. I dag finns sidan dtkomst endast for
dospatienter. Férindringar som virden gor f6r en patients likemedelsbehandling ska
avspeglas 1 den nationella likemedelslistan. Inférandet av en nationell likemedelslista
innebdr att alla system som anvinds vid forskrivning mdste ansluta sig till listan f6r att
skapa, uppdatera och fa atkomst till forskrivningar.

Lagradsremissen beskriver att planen for den nationella likemedelslistan framover ér att
den ska vidareutvecklas och fi ett utdkat innehall. Det viktigaste for att fa en helhetsbild
av en patients likemedel 4r att samtliga ordinerade likemedel samlas i den nationella
likemedelslistan. Det inkluderar utéver de ldkemedel som hidmtas ut pa apotek dven de
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som hilso- och sjukvarden tillhandahaller direkt till patienten. Andra behov av utékning
finns ocksa, som information om vaccinationer och likemedel som patienten sjilv

inforskaffat.

E-hilsomyndighetens malsittning dr att dstadkomma en hallbar 16sning £6r den
nationella likemedelslistan. Behovsanalysen i forstudien har darfor tagit hojd for
eventuella utékningar som beskrivs i remissen och tittat pd hur samtliga ordinerade

lakemedel kan hanteras i den nationella likemedelslistan.

3.2 Processer och funktioner

Ett viktigt syfte i arbetet med behovs- och kravanalys har varit att skapa en helhetsbild
av de sammanhang som den nationella likemedelslistan ska fungera inom och forstd de
behov som finns hos de olika anvindarna. E-hdlsomyndigheten har tagit hjilp av olika
representanter frin varden for att 6ka forstaelsen f6r de tilltdnkta anvindarnas behov i

en nationell lakemedelslista.

Myndigheten har genomfort flera arbetsméten dir verksamhetsspecialister som arbetar
med f6rvaltning av virdsystem fran tre olika landsting deltagit, och ocksa arbetat fram

underlag mellan métestillfillena. Utdver representanterna fran landstingen har inform-
atiker frin Sveriges kommuner och landsting (SKL) och experter pa dostorskrivnings-

systemet Pascal deltagit. Varje méte har utgitt fran olika scenarier i virden dir den

nationella lakemedelslistan kan komma att anviandas.

I figur 1 visas ett exempelscenario med en patient som beséker tvd olika vardaktérer.
Den nationella likemedelslistan stodjer aktorerna 1 att registrera och lisa patientens

likemedelsinformation i ett gemensamt register.
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Figur 1. Exempel pa scenario: En patient besoker tva olika vardaktorer.
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Exempelscenariot visar hur en nationell likemedelslista paverkar vardens processer i tre
steg:

1. Patienten gar till en férsta vardaktor. Elsa soker vird f6r smirta i ryggen hos
likaren Eva i sin hemort Jénképing. Eva ordinerar ett smirtstillande likemedel
och tar med Elsas samtycke del av informationen i den nationella likemedels-
listan. Didrmed kan hon sikerstilla att ordinationen inte interagerar med ndgot
annat likemedel som Elsa har.

2. Patienten gar till apoteket. Elsa himtar ut likemedlet pé ett apotek, dir
farmaceuten ser forskrivningen i den nationella likemedelslistan och registrerar
uttaget.

3. Patienten gar till en andra vardakt6r. Nir Elsa befinner sig pa semester i
Luled forvirras smartan, och hon uppsoker likaren Sten. Sten fir med Elsas
samtycke dtkomst till den nationella likemedelslistan och ser att Elsa redan tar
ett likemedel f6r sin ryggsmirta. Sten ordinerar att Elsa 1 stéllet ska ta ett annat
likemedel. Receptet som likaren Eva 1 Jonk6ping f6rskrivit avslutas, och Elsa
kan inte gora fler uttag. I stillet skapas en ny férskrivning f6r det nya
likemedlet till Elsa.

Nista ging Flsa besoker sin ordinarie likare kan Eva ta del av Stens férindringar i den
nationella likemedelslistan, och se att Elsa inte lingre tar det smirtstillande som Eva
ursprungligen ordinerat. Genom att tillsammans analysera och bryta ner scenarier som
detta har behov, krav och fragestillningar identifierats for det fortsatta arbetet med att
ta fram en nationell likemedelslista.

E-hilsomyndigheten avser att fortsitta sitt arbete med de kontakter som knutits under
arbetet med forstudien, och ocksa bredda virdens representation med fler yrkes-
kategorier. Myndigheten har ocksa behov av att utdka samarbetet och inkludera patient-
representanter samt verksamhetsexperter fran olika kommuner. Kommunernas
perspektiv har hittills berérts utifran kunskapen hos representanterna frin landstingen.

Hittills har arbetet fokuserat pa hilso- och sjukvirden eftersom det framférallt dr dér
arbetssittet paverkas, genom tillgang till nya funktioner nir en nationell likemedelslista
inférs. For apoteksaktorerna forindras vissa befintliga funktioner, och ett nytt indamal
tor dtkomst tillkommer, men en nationell likemedelslista paverkar apotekens arbetssitt 1
lagre grad. Under férstudien har en forfragan skickats ut till apoteksaktSrerna for att
fanga upp 6nskade forbattringar utifrdn hur dagens tjdnster fungerar. Det fortsatta
arbetet kommer ocksa innebira ett samarbete med representanter f6r apoteksaktorer.

Den nationella likemedelslistan berér komplexa fragor dir varje detalj méinga ginger
genererar tidskrivande utredningar. Under den férdjupade férstudien har en vergrip-
ande analys genomforts av behoven f6r berérda parter utifran de mest grundliggande
scenarierna. Framéver behdver mer komplexa scenatier och specialfall undersékas f6r
att fanga alla behov och fragestillningar. P4 en 6vergripande niva har anvindningsfall
identifierats, men ett omfattande arbete kvarstir med detaljering av krav.

Flera omraden miste utredas vidare eller hanteras fOr att mojliggdra ett inférande av
den nationella likemedelslistan.
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Spéarrar och samtycken

Spirrar och samtycken ér viktiga f6r att virna om patientens integritet. Under den
tordjupade férstudien har en forsta Gvergripande analys genomforts. Det édr viktigt att
hitta en niva f6r hur samtycken och spirrar kan implementeras for att fungera ur
integritetssynpunkt och samtidigt bli hanterbara i praktiken.

Koppling mellan ordinationer och forskrivningar

Nir en patient far en ordination som foérindrar en likemedelsbehandling sd ska ocksé
eventuella férskrivningar som patienten har f6r den behandlingen férindras. Férstudien
har tittat pa hur ordinationer i virden och férskrivningar i den nationella likemedels-
listan f&rhaller sig till varandra och hur behovet av att koppla samman dessa ser ut. Mer

utredning och férankring kring detta behdvs framéver.

Ordinationer i varden

En likemedelsordination innebdr att ett beslut tas avseende en patients likemedels-
behandling. Det kan exempelvis vara att sitta in, dndra, pausa eller sitta ut ett like-
medel. Ordinationen, det vill sdga beslutet och den planerade likemedelsbehandlingen,
dokumenteras i ordinatérens journalsystem. Det finns vid varje tillfdlle endast en
gillande ordination f6r en enskild likemedelsbehandling — ett nytt beslut ersitter den
forra versionen av likemedelsbehandlingen.

Forskrivningar i den nationella lakemedelslistan

Informationen i den nationella likemedelslistan paverkas olika beroende pa vilken typ
av ordination som gors. En férindrad likemedelsbehandling kan exempelvis innebira
att en forskrivning skapas, dndras eller avslutas. Andra beslut, som till exempel att
tillfalligt pausa eller bekrifta en likemedelsbehandling utan att den féridndras, behéver
inte paverka en forskrivning.

I figur 2 visas ett exempel pa en kedja av ordinationer i ett vardsystem och hur dessa

péaverkar forskrivningar i den nationella likemedelslistan.
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Varden - kedja av ordinationer
som ersatter varandra

Satt in Andra dosering Férmya forskrivning Bekrifta
lakemedelsbehandling Paracetamol Medicin AB Paracetamol Medicin AB lakemedelsbehandling
Paracetamol Medicin AB 500 mg tablett 2x4 500 mg tablett 2x4 Paracetamol Medicin AB

500 mg tablett 2x2 mot smarta mot smérta 500 mg tablett 2x4
mot smérta mot smarta

F6r'nya
férskrivning

Sk;pa Uppcjatera
férskrivning férskrivning

Den nationella lakemedelslistan
Rt e - forskrivningskedja och uttag

Férskrivning X, version 2 Férskrivning Y, version 1
Paracetamol Medicin AB Paracetamol Medicin AB
500 mg tablett 2x4 500 mg tablett 2x4
mot smérta mot smérta

Uttag 1 Uttag 2
(av2) (av2)

Figur 2. Exempel pa koppling mellan ordination och forskrivning

Juridiska fragor i varden

Under de arbetsméten som bedrivits med externa aktdrer har juridiska fragor
identifierats kring hanteringen av ordinationer och f6rskrivningar i varden.
Fragestillningarna dr i flera fall samma som varden redan i dag stills infér, men de
tydliggdrs och stills pa sin spets 1 och med att en teknisk 16sning f6r utbyte av
information ska tas fram.

Vissa fragor berér ansvaret fOr att £f6lja upp en behandling. Vilket ansvar har den
ursprungliga forskrivaren nir en annan avslutat dennes forskrivning? Ar det tillatet for
den nationella likemedelslistan att informera den ursprungliga férskrivaren om att ndgot
skett? Andra fragor giller komplettering av patientjournalen fran den nationella
likemedelslistan. Maste all information som ordinatdren tagit del av som undetlag £6r
en ordination dokumenteras? Vad kan lagras automatiskt och vad kriver ett aktivt val
for att fa lagra?

Manga fragor kriver att varden sjilv driver en juridisk utredning eftersom det handlar
om att tolka patientdatalagen (2008:355)15. E-hilsomyndighetens arbete med den
nationella likemedelslistan kan bidra med undetlag f6r att f6rtydliga fragestillningar
och, om behov finns, samverka med vérden i de juridiska fragorna.

15 SFS 2008:355. Patientdatalag. Stockholm: Socialdepartementet
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Gemensamma begrepp

Begreppen som anvinds kring likemedelshantering skiljer sig at mellan olika journal-
system, och samma begrepp kan ha olika betydelse 1 de olika systemen. Vad som ska
gilla f6r den nationella likemedelslistan beh&ver beslutas och implementeras i alla
system som ansluter mot E-hdlsomyndighetens tjdnster. En del i detta dr arbetet med att
definiera och strukturera informationen for de termer som definieras i Socialstyrelsens
foreskrift som beskrivs i avsnitt 3.3.

Riktlinjer och kravstallining fér anslutande system

Alla system som hanterar férskrivningar maste ansluta sig mot den nationella like-
medelslistan och hantera information i samma format. Systemens anvindargrinssnitt
bor pd samma sitt ha ett likartat stdd och férenkla f6r anvindaren. Det ska inte bero pa
en enskild anvindares beslut och hantering om den nationella likemedelslistan upp-
dateras i olika ligen. Det behévs sannolikt ockséd krav pd hur information fran den
nationella likemedelslistan ska presenteras i anvindargrinssnittet i det anslutna systemet
for att viktiga uppgifter aldrig ska utelimnas eller férvanskas.

For att underldtta implementeringen av detta behéver E-hilsomyndigheten i samarbete

med varden ta fram tydliga riktlinjer f6r hur nationella likemedelslistan ska anvindas.

3.3 Strukturerad lakemedelsinformation

Arbetet med strukturerad likemedelsinformation har utgitt frin den information som
ska dokumenteras vid en likemedelsordination enligt Socialstyrelsens féreskrifter om
ordination och hantering av likemedel i hilso- och sjukvirden (HSLF-FS 2017:37),
eftersom den dr grunden f6r den likemedelsinformation som ska ingé i den nationella
likemedelslistan. Informationen ska i stérsta mojliga man baseras pa Socialstyrelsens
Nationella informationsstruktur (NI) och Nationellt facksprak samt Likemedelsverkets
arbete med standarder f6r likemedelsinformation IDMP'¢ (Identification of medicinal
products). Arbetet har bedrivits i tre olika spar:

e termer, definitioner och kodverk
e informationsmodell och koppling till NI

e strukturerad dosering.

3.3.1 Samarbete

Arbetet med termer, definitioner och kodverk i den nationella likemedelslistan har
bedrivits i samarbete med SKL, Svenska informationstjdnster f6r likemedel (Sil) pa
Inera, Socialstyrelsen och Likemedelsverket. I arbetsgruppen har det funnits kompetens

inom terminologi, informatik, farmaci och krav. En jurist frin Socialstyrelsen har

16 Lakemedelsverket (2017-09-06) IDMP — Globala standarder for elektroniskt utbyte av likemedelsinformation. [Elektronisk].
Tillganglig: https://lakemedelsverket.se/idmp, [2018-03-16]
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deltagit vid tva tillfdllen f6r att delge information fran arbetet med féreskriften (HSLF-
FS 2017:37). Arbetsgruppen har triffats vatje vecka frin och med slutet av december till
och med bérjan av mars.

Arbetet med informationsmodell och strukturerad dosering har brutits ut till separata
moten, och skett i mindre grupper. Grupperna har bestatt av deltagare fran

E-hilsomyndigheten, SKL och Socialstyrelsen.

3.3.2 Genomfort arbete i forstudien

Termer, definitioner och kodverk

Arbetet med termer och definitioner har till stor del gitt ut pa att faststilla vad det ér
som ska dokumenteras vid en likemedelsordination och foras 6ver till den nationella
likemedelslistan. Foéreskriften (HSLF-FS 2017:37) ér skriven pa en generell nivi,
eftersom den ska passa alla slags likemedelsordinationer. Nir arbetsgruppen tittat pa de
termer som ingér uppstér frigor om vad som ska dokumenteras. Manga ginger ar det
inte definitionen av begreppet som ér problemet, utan det svara ir att komma fram till
vilken informationsmingd som ska hanteras i systemen och vilka kodverk som ska

anvandas.

Ett exempel pa detta dr administreringssatt, som ska lagras 1 den nationella likemedels-
listan. I IDMP-standarderna finns tre termer for att beskriva administrering av like-
medel; administreringsvig, administreringsmetod och administreringsstille. Beroende pé
typ av ordination finns behov av att anvinda en eller flera av dessa tre termer. Att ta
fram ett forsta forslag till definitioner utifrin IDMP gick bra, men det blev svarare nir
det kom till vad som verkligen ska dokumenteras. I IDMP anges vilka kodverk som ska
anvindas for att dokumentera respektive term pé en likemedelsprodukt. Dessa kodverk
ar dock inte tillrdckliga f6r de behov som finns av att dokumentera administrerings-
information inom varden. Ett exempel pa detta dr administreringsstillet som enligt
IDMP benimns dgon. 1 virden finns behov av att precisera detta yttetligare, exempelvis 7
bada Ggonen eller i hoger dga. IDMP ir i grunden standarder £6r att kategorisera en like-
medelsprodukt och alltsa inte f6r att dokumentera ordinationer i varden, vilket blir
tydligt i detta fall. En annan 16sning dn IDMP mdste hittas £6r administreringsstille (och
troligen 4dven administreringsmetod), forslagsvis genom att ta fram ett kodverk som
bygger pd ett urval ur Snomed CT1.

Forstudien har resulterat i ett fOrsta forslag till definitioner, eller justeringar av befintliga
definitioner, f6r de termer som ska inga i Socialstyrelsens termbank. Arbetsgruppen har
dven paborijat arbetet med att hitta limpliga kodverk dér detta saknas.

Likemedelsverket behover utéka den information om likemedelssubstanser som i dag
overfors till E-hilsomyndigheten, for att informationen ska kunna presenteras i den

17 Socialstyrelsen. Suomed CT. [Elektronisk] Tillganglig: http:
03-20]

Dokumentnamn: Fordjupad forstudie om Nationell likemedelslista S2017-05731-FS.docx

22/53


http://www.socialstyrelsen.se/nationellehalsa/snomed-ct

Juni 2014 © eHalsomyndigheten

eHalsomyndigheten

nationella likemedelslistan. Ett arbete har pabérjats {61 att beskriva vad denna

information ska innehélla och hur den ska struktureras.

Utéver detta har gruppen identifierat omraden som behéver utredas nirmare. Ett
exempel ar Jikemedelsbebandlingens lingd och hur den férhaller sig till senaste datum for nér
likemedelsbebandlingen ska foljas upp eller avsintas. Detta dr information som inte kommer att
mynna ut i termer och definitioner i Socialstyrelsens termbank. Diremot finns méinga
fragor kring hur informationen ska dokumenteras och vilken eventuell logik som bor
byggas kring detta. Ett annat exempel pa nagot som behover utredas vidare dr generisk
forskrivning (se avsnitt 3.4).

Informationsmodell och koppling till Nationell informationsstruktur

E-hilsomyndigheten har pabdrjat arbetet med att ta fram informationsmodeller f6r
informationen som ska ingi i den nationella likemedelslistan. Parallellt med det arbetar
Socialstyrelsen med en tillimpad informationsmodell £6r foreskriften (HSLF-FS
2017:37), for att visa hur dokumentationskraven kan beskrivas med hjilp av NI. De har
dven arbetat tillsammans med SKL kring deras domédnmodell {61 likemedel £6r att se
hur den kan kopplas mot NI

E-hilsomyndigheten, SKL och Socialstyrelsen har utifran dessa pigiende arbeten
diskuterat termer och definitioner samt hur olika informationsmingder ska hillas ihop.
Syfttet har inledningsvis varit att f4 en gemensam bild 6ver informationen i ordinationer
och foérskrivningar. Bilden bérjar vixa fram men mycket arbete kvarstar. Nista steg i
detta arbete 4r att utifrin exempel pa likemedelsordinationer arbeta vidare med att

detaljera och justera modellerna.

Strukturerad dosering

Det arbete som gjorts kring strukturerad dosering i forstudien har utgatt frin doserings-
modellen som anvindes i NOD-projektet (Nationell ordinationsdatabas) och standarder
tor 6verforing av doseringsinformation mellan system. E-hdlsomyndighetens erfaren-
heter fran arbetet med internationell samverkan kring e-recept har ocksa beaktats. SKL
har samlat in och analyserat behov av att uttrycka dosering i vardens olika processer och
dven detta har utgjort ett underlag 1 arbetet. E-hilsomyndigheten har f6rt dialog med
Socialstyrelsen och SKL f6r att f4 med olika perspektiv i fragan.

E-hilsomyndigheten har utifrin den inhdmtade kunskapen en idé om hur strukturerad
dosering kan hanteras i den nationella likemedelslistan fOr att ta fOrsta steget fran
dagens dosering i fritext till en struktur f6r dosering pa forskrivningar. Ytterligare
analysarbete krivs fOr att se om detta dr en limplig vig att gi. Precis som for
informationsmodellerna behover strukturen f6r dosering analyseras utifran exempel.
Detta arbete dr paborjat, men behéver férdjupas. E-hilsomyndigheten kommer att
fortsitta analysarbetet och den detaljerade kravstillningen tillsammans med SKL,
Socialstyrelsen och Inera.
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3.3.3 Fortsatt arbete

Arbetet med strukturerad likemedelsinformation har pabdérjats men mycket arbete
kvarstdr. Det fortsatta arbetet bor ske i samverkan, pa liknande sitt som under
forstudien.

Arbetet har hittills haft storst fokus pd termer och definitioner, eftersom det dr grunden
till fortsatt arbete kring hur informationen ska struktureras. Fokus behéver nu flyttas
mer at praktiskt arbete med kodverk och informationsmodeller. En utmaning i detta
arbete dr att avgora i vilken utstrickning informationen ska struktureras eftersom det
inte alltid 4r tydligt vad som ska uppnas med struktureringen. Ett exempel pa detta ar
doseringen som kan vara vildigt komplex inom slutenvarden, men ofta enklare vad
giller forskrivningar. Informationen frin den nationella likemedelslistan ska kunna ldsas
tillbaka till patientjournalen och dir passa in i ett stérre sammanhang. Detta innebir att
en struktur som enbart dr anpassad utifran dndamilen med nationella likemedelslistan
skulle kunna skapa problem f6r varden nir de ska anvinda informationen. For att
minimera denna risk beh&ver det fortsatta arbetet bygga mycket pa exempel och
scenarier. Detta arbetssitt bidrar dven till att kunna fatta vilgrundade beslut om

eventuella begrinsningar i grad av strukturering.
Det dterstir arbete inom ménga omriden inom strukturerad likemedelsinformation.

e Termer och definitioner. Andringsforslagen for Socialstyrelsens termbank
kommer att analyseras och bearbetas vidare av Socialstyrelsens terminologer
enligt ordinarie processer.

e Kodverk. I de fall kodverk saknas behover dessa skapas, exempelvis genom
urval fran Snomed CT. I detta arbete behdvs ytterligare kompetens i form av
specialister p4 Snomed CT samt verksamhetsrepresentanter som kan beskriva
behoven som finns hos de som ska anvinda informationen. Processer for
torvaltning av kodverken i den nationella likemedelslistan behéver ocksé tas
fram.

¢ Informationsmodeller och strukturerad dosering. E-hilsomyndigheten
behover fortsitta arbetet med informationsmodeller f6r den nationella like-
medelslistan och kontinuerligt justera dessa nir arbetet framskrider. Detta
arbete beh6ver bedrivas tillsammans med SKL, Inera och Socialstyrelsen.
Fortsatt dialog med Socialstyrelsen beh6vs £6r att knyta an modellerna till NI.

¢ Ny information. E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket behdver planera
for den nya information som behéver inféras i myndigheternas system,
exempelvis kring substanser.

e Opvrig information i likemedelslistan. Den nationella likemedelslistan
kommer att innehilla mycket mer information 4n den som ska dokumenteras
vid en likemedelsordination, vilket varit fokus 1 uppdragen kring strukturerad
likemedelsinformation hittills. En struktur f6r denna information (exempelvis
handelsvaror inom férmanen) beh6ver ocksa tas fram.
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e Forankring. Arbetet kring strukturerad information i den nationella like-
medelslistan behéver stimmas av med mdnga olika aktorer, bland annat
verksamhetsrepresentanter, systemleverantérer och statistikaktorer.

3.4 Generisk forskrivning

I uppdraget till den férdjupade forstudien ingar att férbereda den nationella likemedels-
listan f6r generisk forskrivning. Likemedelsverket definierar generisk férskrivning som
att forskrivaren i stillet f6r ett produktnamn anvinder sig av det generiska namnet, det
vill sdga substansnamnet, vid férskrivningen, och 6verlater till farmaceuten att vélja
vilken produkt som patienten far expedierad!s. E-hilsomyndighetens syn pa generisk
foérskrivning dr att detta kan uppnas genom att férskrivaren viljer en substans i en viss
likemedelsform och med en viss styrka. Omvandlingen till en specifik likemedels-
produkt 1 en viss forpackningsstorlek kan sedan ske pd olika stillen i kedjan fran
ordination till expediering, beroende pa vilken teknisk I6sning som viljs. Aven om
omvandlingen till férpackning sker tidigt 1 kedjan kan substansen synliggéras hela vigen
fran forskrivning till expediering pé apotek, samt i den information som ér avsedd for
patienten.

E-hilsomyndigheten ser flera férdelar med att géra omvandlingen tidigare dn vid
expeditionstillfillet pd apoteket. Det mojliggdr bland annat att dagens kvalitetssakring
av forskrivningarna som skickas in till E-hdlsomyndigheten kan bevaras. En annan
fordel dr att man undviker att ha tva parallella hanteringar av férskrivningar i alla system
— ett fOr generiska forskrivningar, och ett for forskrivningar pd foérpackning (eftersom
Likemedelsverket uppskattar att endast cirka 60 procent av alla likemedel kommer att
kunna férskrivas generiskt!?). Férutom att 16sningen blir mindre komplex, dr det dven
en fordel att informationen dr enhetlig nir den ska presenteras for patienter i ett

anvindargrinssnitt.

I den grupp som arbetat med strukturerad likemedelsinformation har generisk férskriv-
ning diskuterats. Fragan dr omfattande och har inte diskuterats ur alla olika perspektiv. I
diskussionerna har gruppen varit 6verens om att Likemedelsverket med stdrsta sanno-
likhet kommer att behéva géra en bedémning och utifrin denna gruppera produkter
(med samma substans, likemedelsform och styrka) som ir likvirdiga och méjliga att
forskriva generiskt. Den generiska forskrivningen kommer d4 att referera till en sddan

produktgrupp.

I det fortsatta arbetet med den nationella likemedelslistan maste en separat utredning
goras kring generisk forskrivning. Denna utredning behéver goras i dialog med bland
annat Likemedelsverket och verksamhetsrepresentanter f6r vird och apotek. E-hilso-
myndigheten bedémer att det gir att utveckla en 16sning £6r forskrivning baserad pa
substans, likemedelsform och styrka 1 den nationella likemedelslistan. I E-héilsomyndig-
hetens fortsatta utredning méste olika alternativ utvirderas for att hitta en 16sning som

18 Dnr: 1.1-2014-045472. Insatser for att forbittra patientsakerheten vid generiskt uthyte. Lakemedelsverket (2015-05-28).
19 Ibid.
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4. Losning

Detta kapitel beskriver de huvudsakliga aspekterna i den konceptuella 16sningen.
Kapitlet inleds med vilka principer for interoperabilitet som ligger till grund for att
anslutande system ska kunna fungera pd ett effektivt sitt tillsammans med den
nationella likemedelistan. Efter det beskrivs den konceptuella 16sningen och
behérighetsstrukturen f6r den nationella likemedelslistan. Slutligen beskrivs en

transitionsplan f6r nationella likemedelslistan.

4.1 Principer for interoperabilitet

Interoperabilitet handlar om férmagan for olika system att fungera tillsammans och
kommunicera med varandra. For att uppna en bra interoperabilitet i den nationella
likemedelslistan krivs ett gott samarbete mellan de parter som ska koppla samman sina
system. Det dr ocksa viktigt att arbetet priglas av transparens, sa att alla parter som
berérs blir involverade i ett tidigt skede och far méjlighet att ge sin syn pa 16sningen.
Syftet dr att fa en bred férankring av 16sningens utformning, samt en medvetenhet om
vilka férindringar respektive part behdver genomféra 61 att mélen med den nationella
likemedelslistan ska uppnas.

Det krivs samsyn pa ett antal olika nivder for att ta fram en 16sning som kan fungera i
praktiken:

e Juridik. Det maste finnas rittsliga méjligheter for att kunna dela information.

e Process. Det maste finnas 6verenskommelser om processer som kommer att

spinna Gver flera system och organisationer.

e Semantik. Det maste finnas gemensamma begrepp och beskrivningar av
information.

e Teknik. Det maste finnas tekniska tjdnster som stédjer det informationsutbyte
och de funktioner som den nationella likemedelslistan ska innehalla.

De grundlidggande juridiska férutsdttningarna kommer att vara pd plats nir lagen trider i
kraft. Direfter kan E-hilsomyndigheten teckna anslutningsavtal med aktdrerna alltefter-
som de ansluter sig till den nationella likemedelslistan.

Processerna dir vird, apotek och patienter anvinder den nationella likemedelslistan
behover analyseras. Detta arbete har pabérjats och beskrivs i kapitel 3. Efter hand som
arbetet fortskrider ska arbetsfloden f6r anvindningsfallen tas fram och tillgingliggéras.
Detta méjligeér £6r anslutande aktorer och systemleverantorer att planera de aktiviteter
som de behéver genomfora £6r att kunna integrera sina system mot den nationella
likemedelslistan.

Arbetet kring semantiken, det vill sdga begrepp och informationsstrukturer, tar stéd i
tillgdngliga standarder (till exempel NI och IDMP). Det ska ocksd baseras pa
rekommendationer frin EU respektive svenska expertmyndigheter, som till exempel
Social-styrelsen och Likemedelsverket. De framtagna informationsmodellerna, samt
utvalda kodverk, ska tillgidngligotras i ett tidigt skede sa att externa parter kan ta del av
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dem och komma med sin aterkoppling. Férstudiens arbete kring detta beskrivs i avsnitt
3.3.

E-hilsomyndigheten avser att s tidigt som méjligt ta fram och publicera utkast, det vill
sdga beta-versioner, av de nya bastjdnsterna®. I den gemensamma utvecklingsmiljon ska
det i ett tidigt skede finnas mojligheter f6r systemleverantdrerna att genomféra test-
anrop mot dessa beta-versioner. Ju tidigare i utvecklingsfasen E-hilsomyndigheten far
aterkoppling, desto stérre mojligheter finns det att anpassa tjinsterna och ddrmed
uppnd malet dandamalsenligt utformade tjanster. I kapitel 7 beskrivs en plan f6r anslut-
ning och utvecklingsmiljSer.

E-hilsomyndigheten tittar pA méjligheten att anvinda internationella standarder f6r
utformningen av de tekniska grinssnitten. Detta kommer att utredas vidare efter den
fordjupade forstudien.

4.2 Konceptuell I[6sningsarkitektur

1 det hir avsnittet beskrivs den nationella likemedelslistan i ett tekniskt och externt
perspektiv. Fokus ligger pa de olika ingdngarna, den nya tekniska plattformen samt
overgingsperioden, det vill sdga den period dé vérd- och apoteksaktorer ska ansluta till
den nationella likemedelslistan.

Figur 3 beskriver de olika ingingarna som den konceptuella 16sningen bestédr av.

Befintliga Nya Varden Invanare Test

bastjanster bastjanster (e-tjanst) (CRELT) (CRELT)

Plattform

Nationell lakemedelslista

Figur 3. Konceptuell I6sning for Nationell lakemedelslista.

Atkomst till den nationella likemedelslistan for anslutande system kommer att ske via
E-hilsomyndighetens bastjidnster.

e Befintliga bastjinster. Grinssnitten for dessa tjanster 4r samma som anvinds
i dag, men de blir kopplade mot den nationella likemedelslistan. De ger inte
tillgang till ndgon ny funktionalitet i den nationella likemedelslistan, utan syftet
ir att mojliggdra en stegvis Overgang for anslutande system. Anvindningen av

dessa under en évergangsperiod beskrivs ndrmare senare i avsnitt 4.2.

e Nya bastjinster. Grinssnitten f6r dessa tjanster ger tillgang till all
funktionalitet som ingér i den nationella likemedelslistan.

20 En bastjanst dr en teknisk tjanst som tillhandhaller information till andra system. Detta gérs genom anrop till tjansten.
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Det kommer 4ven att finnas tre e-tjdnster, det vill sdga anvindargrinssnitt:

e E-tjanst f6r vardpersonal (webbingingen som avses i regeringsuppdraget).
Enligt regeringsuppdraget ska den hir e-tjinsten fungera dels som en temporir
16sning f6r de aktérer som inte hinner ansluta sina vardsystem i tid, dels som en
permanent 16sning f6r vardaktérer som inte har tillgang till ett virdsystem.
Utover det ska webbingingen finnas som en alternativ 16sning f6r anslutning da
vardsystem ér tillfalligt otillgingliga. Denna e-tjanst beskrivs utférligare i
kapitel 5.

e E-tjanst f6r invanare. Den hir e-tjdnsten ger invanaren mojlighet att ta del av
den egna informationen samt hantera spirrar och samtycken. Den bygger
vidare pa E-hilsomyndighetens befintliga tjinst Lakemedelskollen.

e E-tjanst f6r test. Den hir e-tjdnsten dr kopplad till de testmiljéer som E-hilso-
myndigheten kommer att tillhandahalla. Denna idr tinkt att vara ett komplett-
erande st6d f6r att exempelvis kunna administrera testdata eller simulera fléden
som den egna organisationen normalt inte kan paverka. Exempelvis skulle det
kunna vara att expediera ett recept 1 samband med tester av hantering av
foérskrivning via ett virdsystem. E-tjanst for test beskrivs mer i avsnitt 7.3.

E-hilsomyndigheten har i arbetet med att ta fram en ny teknisk plattform kommit fram
till att denna ska bygga pa sa kallad containerbaserad arkitektur. Det finns ett flertal
styrkor med en sidan plattform, dir de mest relevanta f6r den nationella likemedels-
listan dr:

e storre mojlighet att driftsitta endast nya eller fordndrade tjdnster utan paverkan

pa 6vriga tjanster
e snabbt kunna leverera ny och/eller uppdaterad funktionalitet

e skalbarhet och férdelning av resurser till tjdnster baserat pd anvindandet, vilket

dven leder till en 6kad tillginglighet

e hog testbarhet och likformighet vid tester och andra kvalitetshéjande atgiarder
fran idé till produktion

e att enkelt kunna flytta tjinster mellan olika miljSer.

Dirmed kommer E-hilsomyndigheten att ha en ny och modern plattform som kan
mota de stillda kraven pa den nationella ladkemedelslistan, och vara utrustad f6r de krav
som lagradsremissen beskriver som méjliga utdkningar av den nationella likemedels-
listan.

En myndighet som redan har inf6rt en containerbaserad plattform dr Forsikrings-
kassan. Den dialog som E-hilsomyndigheten haft med Forsidkringskassan kring deras
plattform har stirkt E-hdlsomyndigheten i valet av denna typ av plattform.

Under 6vergangsperioden kommer befintliga bastjanster mot receptregistret och
likemedelsforteckningen att finnas kvar. E-hdlsomyndigheten kommer att transformera

och styra om de inkommande och utgiende meddelanden som tidigare gick mot dessa
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register sa att de i stillet gir mot den nationella likemedelslistan. Syftet ér att undvika en
stor omstillning vid en specifik tidpunkt f6r samtliga externa aktorer, vilket ett omedel-
bart byte till den nationella likemedelslistan skulle innebira. Overgingspetioden
kommer dirmed att kunna anvindas for att aktorerna succesivt ska kunna anpassa sina
system och ga over till de nya bastjinsterna for den nationella likemedelslistan.

Det innebdr dven att information som ér insamlad under lag (1996:1156) om recept-
register samt lag (2005:258) om likemedelsf6rteckning kommer att migreras och
fortsitta behandlas under den nya lagen om nationell likemedelslista. Dirmed kommer

informationen att finnas tillgingligt via bade befintliga och nya bastjinster.

4.3 Behorighetsstruktur

Behorighetsstrukturen f6r den nationella likemedelslistan kommer att bygga vidare pa
den redan befintliga behdrighetsstruktur som inférdes 2011 och fick en stérre uppdat-
ering under 2017 i samband med 6vergingen till Sambi-federationen (Sambi). Den
befintliga behorighetsstrukturen bygger pd att det finns egenskaper eller attribut kopp-
lade till en individ eller dennes uppdrag. Dessa attribut f6rmedlas till E-hdlsomyndig-
heten vid anrop till ndgon av myndighetens bastjinster. Kombinationen av attributen
och dess virden ger upphov till en eller flera behérighetsroller som verifieras mot

behoérighetskraven f6r bastjansten, innan dtkomst till tjansten tilldts.

Sambi dr ett samarbete mellan E-hilsomyndigheten och Inera med stéd av Internet-
stiftelsen i Sverige (I1S). Sambi star t6r Samverkan f6r behorighet och identitet inom
hilsa, vard och omsorg och ir en federativ infrastrukturldsning for hela hilso-, vard-
och omsorgssektorn. Malet med Sambi ér att skapa en nationell gemensam 16sning, och
federationen 16ser flera av de krav som stills pa E-hilsomyndigheten £6r siker dtkomst
till myndighetens tjdnster.

Sambi dr en samverkansmodell som bygger pa tillitsprinciper, vilket betyder att den
tjdnsteleverantdr eller aktér som godkints av Sambi dr palitlig. Alla medlemmar i Sambi
foljer det gemensamma regelverket vad giller tillitsnivder, hantering av autentisering och
behoérigheter. Dirfér kan E-hdlsomyndigheten lita pd att dven de elektroniska intyg som
stills ut och anvinds vid dtkomst till myndighetens tjdnster féljer Sambis regelverk.

Andamilen for den nationella likemedelslistan passar vil in i den befintliga behérighets-
strukturen. Yrkesrollen dietist behdver ligegas till 1 behorighetsstrukturen. Yrkeskod ar
ett befintligt attribut som i dag anvinds vid kontroll av behérighet till E-hdlsomyndig-
hetens tjanster. Yrkeskod for dietist finns i Socialstyrelsens register Gver legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal (HoSp).

Mer information om attribut och roller finns i E-hilsomyndighetens handbécker f6r
vérd- och apoteksaktorer.

4.4 Konceptuell transitionsplan

Transitionsplanen beskriver de huvudsakliga steg som behéver tas f6r att inféra den
nationella likemedelslistan. Transitionsplanen bestdr av fyra definierade steg:
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e interna férutsittningar pa plats

e externa fOrutsittningar pa plats

e Gvergingslosning i drift

e Gvergingslosning avvecklad.
Beroende pé hur den fullstindiga 16sningen ser ut kan vissa av dessa steg behdva slds
thop, och andra delas upp 1 flera steg. Under foljande rubriker beskrivs respektive steg
kortfattat med syfte och delar av de leveranser som ska ske for att realisera steget.

Kapitel 9 innehéller en beskrivning av den &vergripande tidsplanen f6r den nationella
lakemedelslistan.

4.4.1 Internaforutsattningar pa plats

For att den nationella likemedelslistan ska kunna driftsittas behéver E-hilsomyndig-
heten gora flera interna forberedelser. Dessa forberedelser gors 1 ett fOrsta steg.
Exempel pi leveranser dr utvecklingsmiljé, containerbaserad driftmiljé, f6rhéjd
informationssikerhet.

4.4.2 Externa forutsattningar pa plats

For att méjliggora transformering av Gvergangsperiodens férskrivningar till den
nationella likemedelslistan kan det behdvas justeringar i befintliga bastjinster. Dessa
justeringar hanteras i det andra steget. Exempel pd leveranser ir ny externrelease,
specifikation av nya bastjinster.

4.4.3 Overgangslosning i drift

Det hir steget intraffar i samband med att den nya lagstiftningen trider i kraft och

eHalsomyndigheten

krdver manga stora leveranser. Exempel pa leveranser dr den nationella likemedelslistan

(databas, affirslager, bastjinster), transformator, databasmigrering, e-tjanst £f6r vérd-
personal, e-tjdnst for invanare, e-tjdnst for test och internt administrationsgranssnitt.
Nir 6vergingslosningen dr i drift kan bade de externa aktSrernas system och

E-hilsomyndighetens interna system anslutas till de nya bastjinsterna.

4.4.4 Overgangslosning avvecklad

Nir alla aktorer gjort anslutningar till de nya bastjansterna och 6vergingsperioden dr
slut intrdffar detta steg. Exempel pa leveranser dr avveckling av befintliga tjdnste-
grinssnitt, avveckling av transformatorn.
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5. Webbingang

I arbetet med den férdjupade férstudien har E-hilsomyndigheten genomfért en initial
analys av vad en webbingdng kan innebira och vilka olika vigval som finns. Analysen
utgir fran bade regeringsuppdraget om den férdjupade férstudien och lagradsremissens
beskrivning av dindamal och malgrupper. Webbingdngen ska enligt lagradsremissen
kunna anvindas i olika syften och av olika malgrupper. Regeringen har bedémt att den
ska fungera dels som en temporir I6sning f6r de aktérer som inte hinner ansluta sina
virdsystem i tid, dels som en permanent 16sning f6r virdaktorer som inte har tillgang till
ett virdsystem. Utover det ska webbingdngen finnas som en alternativ 18sning for

anslutning da virdsystem tillfalligt 4r otillgingliga.

En webbaserad ingang till den nationella likemedelslistan kan utformas och erbjudas pa
olika sitt. Beroende p inriktning och vigval kan webbingingen komma att paverka
externa aktSrer samt medfdra konsekvenser och risker ur olika perspektiv.

5.1 Marknaden i dag

Det finns kommersiella aktdrer pd marknaden som erbjuder férskrivningstjanster av
e-recept pd webben i dag. Vissa av dem tillhandahaller d4ven kompletta journalsystem

och andra tjinster.

Pascal dr ett nationellt f6rskrivningssystem dér samtliga av dospatienters forskrivningar
hanteras i Sverige. Anvindare i Pascal har i dag direktatkomst till receptregistret
avseende dospatienter. Pascal dgs av landsting och regioner och forvaltas av Inera AB.
Anvindare kan antingen logga in direkt i Pascal eller nir webbtjiansten via de journal-
system som erbjuder en integration mot Pascal genom en sa kallad uthoppslésning,.

5.2 Utmaningar

Erfarenheter fran att integrera det webbaserade f6rskrivningssystemet Pascal med vard-
systemen har visat att det kan vara svirt att fa till en anvindarvinlig och patientsiker
integration. En av de stérsta utmaningarna dr att ordinationer och férskrivning inte hélls
ihop i samma system. Det krivs i manga fall dubbeldokumentation i bade vard- och
forskrivningssystem och konsekvensen blir att ordinationer i manga fall inte journalfors
alls 1 vardsystemen. 1 vissa fall har integrationen utformats si att informationen frin
systemen automatiskt f6ljer med men det kridver ett speciellt handhavande av
anvindaren, vilket upplevs som kringligt och svararbetat. Konsekvenserna blir att
informationsoverféringen inte alltid sker som det dr tinkt och att vardsystemen darmed

inte uppdateras.

Sannolikt kommer samma utmaningar att finnas om nationella likemedelslistan erbjuder
en webbinging med forskrivningsméjligheter men med risken att det blir mer

omfattande avvikelser dé fler férskrivningar sannolikt berdrs.

For att uppfylla de nya lagkraven snabbt kan en tillfillig 16sning med enklare integration
mot en webbldsning vara ett genomforbart alternativ. Risken dr dock att en tillfallig
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16sning blir mer varaktig. Om manga vardgivare anvinder en webbldsning under linge
tid kan utmaningarna bli ett mer omfattande problem.

5.3 Vvagval

En webbaserad inging kan innebdra allt fran att staten erbjuder ett komplett webbaserat
forskrivningssystem for bade dospatienters forskrivningar och vanliga e-recept, till att
de kommersiella aktérer som finns pd marknaden tillsammans ticker behovet av for-
skrivningstjdnster. Den férdjupade férstudien har identifierat tre konceptuella vigval f6r
en webbaserad ingang:

e En fullstindig webbaserad tjdnst for samtliga férskrivningar (dospatienters
forskrivningar och vanliga e-recept) som erbjuds av staten. I detta vigval

inkluderar tjinsten hantering av spirrar, interaktioner med mera.

e En webbaserad tjinst for enbart e-recept tillhandahalls av staten. Aven i detta
vigval inkluderar tjdnsten hantering av spirrar, interaktioner med mera, men
Pascal lever kvar som befintlig dos-16sning.

e Befintliga forskrivningstjianster ticker behovet av forskrivning (befintliga och
framtida kommersiella aktérer samt Pascal). Ett enkelt férskrivningsstod i
form av en webbtjinst for att titta pa aktuell lista tillhandahélls av staten.

Beroende pa vigval finns det flera alternativa I6sningar i frigor kring exempelvis ut-
veckling och férvaltning. Exempelvis har inledande diskussioner f6rts mellan E-hilso-
myndigheten och Inera om férutsittningen att vidareutveckla Pascal till att dven hantera
e-recept nationellt. Diskussionerna har dven berdrt var ansvaret bor ligga £6r en fram-
tida fOrvaltning av Pascal. Detta beh6ver utredas vidare.

Innan en webbinging kan utformas beh&ver ett antal perspektiv utredas och tydlig-

goras.

e Definiera 6nskade effekter med en webbaserad ingang for att sikerstilla en
indamalsenlig 16sning. Onskade effekter kan vara exempelvis 6kad patient-
sidkerhet eller fljsamhet mot lagen.

e Definiera omfattning, analysera malgrupp och faststilla krav.
e Utreda och fortydliga alternativa vigval och konsekvenser.

e Ta fram 16sningsforslag som uppfyller 6nskvirda dndamil och samtidigt 16ser
eller minimerar risker kring de utmaningar som har identifierats.

e  Uppskatta kostnader och féresla hur dgarskap och forvaltning ska ske.
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6. Insatser for att na hog niva av informations-
och cybersakerhet

Hot- och riskbilden f6r den nationella likemedelslistan har f6rindrats sedan E-hilso-
myndighetens forstudie (EHM 2017/00804) redovisades i juni 2017. I detta kapitel
redogdr myndigheten f6r den férindrade hot- och riskbilden, nya férfattningskrav och
vilka dtgirder som kommer att krivas.

6.1 En forandrad hot- och riskbild

Den foérandrade hot- och riskbild som rader, och som senast redovisats i forsvarsbered-
ningens rapport (Ds 2017:66)?!, ligger till grund f6r E-hilsomyndighetens analys av
informations- och cybersikerheten 1 den nationella likemedelslistan. Den allvarligare
hot- och riskbilden forstirks av de redovisningar och analyser som gérs av flera myndig-
heter som ansvarar for informations- och cybersikerhet. Bilden bekriftas ytterst av
Nationell sikerhetsstrategi?? och Nationell strategi f6r samhillets informations- och
cybersikerhet?. E-hilsomyndighetens bedémning dr att det stills helt andra krav pa den
informations- och cybersidkerhet som behdver etableras for att sikerstilla den nationella
likemedelslistan under normal drift, kris och ytterst under héjd beredskap.

6.2 Nya forfattningar och krav pa informations- och
cybersékerhet

Sedan ramarna f6r den nationella likemedelslistan togs fram, i den forstudie som
E-hilsomyndigheten redovisade 2017, har det skett f6rdndringar som berdr flera
forfattningar. Den forfattning som far storst inverkan pa hela samhallet dr dataskydds-
forordningen (EU) 2016/679 (GDPR) som fran den 25 maj 2018 ersitter person-
uppgiftslagen (1998:204). Fram till i hostas har det inte varit s mycket fokus pa
EU-direktiv 2013/00272, dven kallat NIS-direktivet, och den nya sikerhetsskyddslagen.
I februari 2018 la regeringen fram en lagradsremiss avseende implementation av NIS-
direktivet. Samma manad la regeringen en proposition till riksdagen f6r den nya
sikerhetsskyddslagen (Prop. 2017/18:89)25. Sammantaget har dessa lagforslag tydliggjort
kraven pa informations- och cybersakerhet.

Avseende GDPR har E-hilsomyndigheten genomfért en gap-analys fOr att kartligga
myndighetens pdgaende verksambhet i relation till kraven 1 GDPR. Pagiende arbete f6r
anpassning till GDPR innefattar bland annat att ta fram dokumenterade rutiner och en
uppdaterad registerférteckning samt att revidera personuppgiftsbitridesavtal. En stor

21 Ds 2017:66: Motstindskraft Inriktningen av totalforsvaret och utformningen av det civila forsvaret 2021-2025. Stockholm:
Forsvarsdepartementet.

22(2017) Nationell sakerhetsstrategi. [Elektronisk]. Regeringskansliet Statsridsberedningen. Tillginglig
http://www.regeringen.se/informationsmaterial /2017 /01/nationell-sakerhetsstrategi/ [2018-03-22]

2 Skr. 2016/17:213: Nationell strategi for sambillets informations- och cybersikerbet. Stockholm: _]ustmcdepartememet

24 Forslag till Europaparlamentets och Radets direktiv om atgirder for att sikerstilla en hég gemensam nivé av nit- och
informationssikerhet i hela unionen, COM (2013) 48 final av den 7 februari 2013.

2 Prop. 2017/18:89: Ett modernt och stirkt skydd for Sveriges sikerhet — ny sikerhetsskyddslag, proposition
2017/18:89. Stockholm: Justitiedepartementet.
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del av arbetet dr kopplat till principen om ansvarsskyldighet och det 6kade krav pa
dokumentation som foljer med GDPR.

Den nya sikerhetsskyddslagen (Prop. 2017/18:89)26 paverkar, enligt E-hilsomyndig-
hetens bedomning, en nationell likemedelslista ur tva perspektiv. Uppgifterna i den
nationella likemedelslistan blir sdkerhetsklassificerade, som ligst pa nivan som kallas f6r
”Begrinsat hemlig niva”. Utéver det kommer den nationella likemedelslistan att om-
fattas av ett sikerhetsskydd ur ett funktionsperspektiv som 7 dvrigt sakerbetskdinslig
verksambet. Sikerhetsskyddet har koppling till totalférsvarets och samhillets funktion-
alitet, med betoning pa riktighet och tillginglighet.

E-hilsomyndigheten bedémer att bristande informations- och cybersikerhet i den
nationella likemedelslistan kan fa allvarliga konsekvenser. Informationen ska exempel-
vis inte obehérigen kunna dndras, den ska kunna utnyttjas i férvintad utstrickning inom
6nskad tid, och ha ett skydd mot att f6rstoras eller otillgingliggdras. Det medfér att
dven sparbarheten dr av central betydelse, for att i efterhand kunna hirleda hur inform-
ationen har hanterats och andrats, samt fOr att kunna indikera sikerhetshot och

incidenter i systemet.

Den sammantagna bedémningen ir att den nationella likemedelslistan omfattas av
GDPR och den nya sidkerhetsskyddslagen som trider i kraft den 1 april 2019. Huruvida
delar av den nationella likemedelslistan dven kommer att omfattas av NIS-direktivet
maste utredas narmare. Utover detta tillkommer de krav som redan nu stalls i
Mpyndigheten £6r samhaillsskydd och beredskaps (MSB) foreskrifter, och de krav som
totalférsvaret kommer att stilla pa den nationella likemedelslistan eller vitala delar av

denna.

6.3 Konsekvenser for E-hdlsomyndighetens arbete med den
nationella lakemedelslistan

Den nya hot- och riskbilden, de nya forfattningskraven och de férindringar som sker
inom ramen for totalférsvarsplaneringen har betydelse f6r E-hilsomyndighetens arbete
med den nationella likemedelslistan. I och med att situationen har andrats sedan for-
studien som redovisades 2017, beh6éver myndigheten vidta flera dtgirder for att sidker-
stilla att den nationella likemedelslistan lever upp till de nya kraven pa informations-
och cybersikerhet. Dessa atgirder berdr tre omraden:

e styrning av sikerhetsfrigor: primirt informations- och cybersdkerhet

e administrativa sikerhetsdtgirder: att fullt ut etablera ett ledningssystem f6r

informationssakerhet

e tekniska sikerhetsdtgirder.

26 Prop. 2017/18:89: Ett modernt och stirkt skydd for Sveriges sikerhet — ny sikerhetsskyddslag, proposition
2017/18:89. Stockholm: Justitiedepartementet.

Dokumentnamn: Fordjupad forstudie om Nationell likemedelslista S2017-05731-FS.docx

35/53



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

eHalsomyndigheten

Utifrdn denna sikerhetsutredning bedémer E-hilsomyndigheten att det finns risk att
tidplanen och kostnaden for framtagandet av den nationella likemedelslistan paverkas,
jamfort med bedémningen i férstudien om genomférande av den nationella likemedels-
listan som redovisades 201777

6.3.1 Styrning av sakerhetsfragor

Forstirkning av f6rmagan till ledning och styrning, primdrt avseende informations-
hantering och informationssikerhet kommer behéva ske de nidrmaste dren, de centrala

delarna i detta arbete ar att:

e  Sikerstilla informationshanteringen inom myndigheten med ett fokus pa den

nationella lakemedelslistan.

e Torstirka den centrala sikerhetsfunktionen inom sikerhetsskydd, informations-
sikerhet och fysisk sikerhet samt etablera en it-sdkerhetsteknisk
overvakningsfunktion som 16pande kan hantera hot- och risker mot framférallt
den nationella likemedelslistan och samverka med andra externa centrala
nationella it-sdkerhetsfunktioner. Detta kan exempelvis géras i form av ett sa
kallat Security Operation Center.

e Starta ett arbete fOr att sikerstilla att totalférsvarsperspektivet kan omhéndertas

i den nationella lakemedelslistan.

e Etablera en kris- och kontinuitetshanteringsplan fér den nationella likemedels-
listan (inklusive Svningsplan) och genomftérandet av en krishanteringsévning
med berérda aktérer fére den 1 juni 2020.

6.3.2 Administrativa atgarder

Utgangspunkten f6r E-hdlsomyndighetens arbete med informationssikerhet, inom alla
ansvarsomraden inklusive den nationella likemedelslistan, utgar fran det ramverk som
myndighetens ledningssystem f6r informationssikerhet utgér. Detta ledningssystem
behéver utvecklas ytterligare, sd att det genomsyrar all verksamhet med kopplingar till
den nationella likemedelslistan. En stor utmaning r att, tér informations- och cyber-
sikerheten visentliga delar, fa med alla de aktérer som ska ansluta till listan. Sakerhets-
aspekten kriver en 6kad tydlighet i framférallt hur anslutning till den nationella like-
medelslistan sker, men ocksa férindringar ur ett sdkerhetskulturellt perspektiv.

Utover det behéver E-hdlsomyndigheten vidta strategiska administrativa dtgirder, f6r
att sikerstilla en tillrdcklig informationssikerhetsniva kring den nationella lakemedels-
listan. Myndigheten behover:

e genomféra en genomgripande sidkerhetsanalys av hela den nationella like-
medelslistan utifrin den nya hot- och riskbilden

27 Socialdepartementet. Forstudie om wforande av nationella ly delslistan. Regetingsbeslut S2017/00838/FS.
Socialdepartementet, 2017.
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e  fortydliga ackrediteringsprocessen for alla aktorer som ska ansluta sina system
till listan.

Ovanstdende atgirder dr omfattande. Detta kriver en tydlig fokusering pd nédvindiga
atgirder och tilldelning av resurser hos myndigheten. En stor osidkerhet gillande
resurser ir tillgAngen pa informations- och cybersikerhetskompetens samt vissa andra
nyckelkompetenser, vilket dr en avgérande fraga dven f6r de tekniska it-sikerhets-

atgirderna som beskrivs nedan.

6.3.3 Tekniska it-sakerhetsatgarder

E-hilsomyndighetens 6vergripande sidkerhetsanalys visar att det krivs ytterligare
tekniska it-sdkerhetsatgirder f6r att méta de nya kraven pa informations- och cyber-
sidkerhet.

En central atgird 4r att etablera en reservdatahall som tar hinsyn till totalférsvarets
krav. En annan central atgird dr att etablera en kvalificerad teknisk f6rmaga att upp-
ticka it-intrdng och stérningar vid myndigheten, och framférallt uppticka dessa inom

ramen for hot och risker mot den nationella likemedelslistan.

E-hilsomyndigheten har inte f6r avsikt att nirmare redovisa de it-sdkerhetsatgirder som

ir nédvindiga da det skulle motverka syftet med sidkerhetsatgirderna.
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7. Anslutning

I det hir kapitlet om anslutning beskrivs vad som krdvs for att vird- och apoteksaktorer
ska fa tillgang till den nationella likemedelslistan. Med anslutning avses de aktiviteter
som systemleverantérer och vard- och apoteksaktorer behéver genomféra i samverkan
med E-hilsomyndigheten f6r att ansluta sina system till den nationella likemedelslistan.

Kapitlet tar upp 6vergripande férindringsbehov f6r system som redan dr anslutna till
E-hilsomyndighetens tjanster, och de aktiviteter som E-hilsomyndigheten anser beh&vs
for att anslutning till den nationella likemedelslistan ska vara méjlig. Vidare beskrivs de
testmiljéer som dr planerade och hur dessa ska underlitta systemleverantérernas anslut-
ningsarbete. Kapitlet avslutas med en uppskattning av anslutningskostnaderna £6r vard

och apotek, baserad pa uppskattningar fran systemleverantorer.

7.1 Overgripande om vard- och apotekssystemens
forandringsbehov

Inférandet av en nationell likemedelslista innebir férindringar f6r de system som
ansluter till E-hilsomyndigheten i dag. System som paverkas ér frimst vardsystem som
hanterar férskrivningar, apotekens expeditionssystem och e-handelssystem. Utéver
dessa finns ett antal system som i dag anvinder ett fital av E-hdlsomyndighetens
tjdnster. Systemen behdver anpassas till den nationella likemedelslistan, och i manga fall
ocksa fortsatt hantera befintlig funktionalitet, eftersom den nationella likemedelslistan
inte ersitter alla E-hilsomyndighetens register. Vissa register, exempelvis receptregistret
f6r djur, berdrs inte av den nationella likemedelslistan. Tjanstegrinssnitten mot dessa

forvantas darfor bli oforandrade.

E-hilsomyndigheten ser att det i nuldget finns ungefir 45 anslutna system med f6érind-
ringsbehov. Dirutover kan det tillkomma nya systemleverantdrer som vill utveckla
system och ansluta till den nationella likemedelslistan.

7.1.1 Vardsystem

De flesta virdsystem kan i nuldget endast skicka in och eventuellt makulera e-recept
skrivna 1 det egna systemet. De behdver anpassa sig fran en enkel envigskommun-
ikation till de synkrona tjinsteanrop som krivs f6r anslutning till den nationella like-

medelslistan.

System f6r forskrivning och hantering av dospatienters recept har redan i dag en anslut-
ning mot E-hidlsomyndighetens register som liknar den som 4r aktuell f6r den nationella
likemedelslistan. Detsamma giller system som i dag enbart anvinder tjanster som r6r
likemedelsforteckningen. Hur omfattande paverkan f6r dessa system blir beror pa hur
mycket de nya tjdnsterna i den nationella likemedelslistan skiljer sig fran E-hilsomynd-
ighetens befintliga.
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7.1.2 Apotekssystem

For apotekens expeditionssystem beror omfattningen av férdndringsbehoven pa
E-hilsomyndighetens utformning av 16sning. Fér apotekens e-handelssystem, som ger
invanare direktitkomst till information i den nationella likemedelslistan, krivs ocksa

férindringar.

7.2 Anslutningsplan

E-hilsomyndighetens arbete med anslutning av vard- och apoteksaktorers system till
den nationella likemedelslistan utgdrs dels av ett antal férberedande aktiviteter, dels av
stod till systemleverantGrerna under anpassningen av systemen. For att den nationella
likemedelslistan ska kunna tas fullt i bruk inom den utsatta tidsperioden krivs ett
intensivt férberedelsearbete som inleds samtidigt som E-hilsomyndighetens utveckling
av den nationella likemedelslistan pabotjas.

De aktiviteter som ingar i E-hilsomyndighetens process f6r anslutning beskrivs nirmare
i detta avsnitt.

7.2.1 Forberedande aktiviteter

Information

E-hilsomyndigheten ser ett stort behov av samverkan med befintliga och blivande
systemleverantdrer £or att skapa en medvetenhet kring inférandet av den nationella
likemedelslistan. Det dr viktigt att systemleverantdrerna férstar hur de paverkas och att
de i tid planerar och resursitter f6r en anpassning av sina system. E-hilsomyndigheten
avser att kontinuerligt under utvecklingen av den nationella likemedelslistan informera
och samverka med systemleverantdrerna om status i arbetet och vilken funktionalitet

som finns tillgdnglig.

Individuell plan

S4 snart E-hilsomyndighetens 16sning borjat ta form ska myndigheten diskutera en
anslutningsplan med varje enskild systemleverant&r. Syftet dr att sikerstélla att forut-
sdttningar finns att hinna utveckla, fa systemet godkint och ansluta till den nationella
likemedelslistan innan den planerade Gvergingsperiodens slut.

Planeringen dr extra viktig for vardens systemleverantdrer eftersom férindringarna blir
stora 1 dessa system. Det finns heller inte vana av att anpassa sina system till f6rind-
ringar i E-hilsomyndighetens tjanster. Ytterligare en utmaning ar de ofta langa ledtider
som finns i varden for att driftsitta systemforandringar.

Avtal

Alla vid tillfillet befintliga avtal mellan E-hilsomyndigheten och vérd- och apoteks-
aktorer och systemleverantrer behéver ses 6ver, samt eventuellt anpassas till den nya
lagen om en nationell likemedelslista.
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Utbildning

E-hilsomyndigheten behéver ocksa ta fram utbildningsmaterial och hilla i utbildnings-
tillfillen for att ge systemleverantorer och vard- och apoteksaktorer en méjlighet att
forstd hur den nationella likemedelslistan paverkar dem, savil tekniskt som verksam-
hetsmadssigt. F6r nuvarande systemleverantérer inom apotekssektorn dr detta behov
mindre, da de har en vana att utveckla mot myndighetens tjinster och att anpassa sig till

releasecykler och férindrade krav.

Gemensam utvecklingsmiljo

Parallellt med utvecklingen av den nationella likemedelslistan ska enkla funktioner
kunna tillgingliggdras i en gemensam utvecklingsmiljé. Syftet med denna utvecklings-
milj6 dr att i ett tidigt skede ge systemleverantdrer méijlighet att ta del av och komma
med synpunkter som kan bidra till det fortsatta arbetet. Detta beskrivs nidrmre i avsnitt
7.3.

I takt med att arbetet fortskrider ska utvecklingsmiljén bli mer produktionslik, si att
utveckling av anslutande system kan pabérjas.

7.2.2 Utvecklingsstdd och godkédnnande

Grunden for godkannande

For att skydda invanarnas integritet och sdkerstilla att externa system ansluter till véra
tjdnster pd ett korrekt sitt behdver E-hilsomyndigheten godkinna de system som wvill
ansluta.

Modell for godkannande

Myndigheten arbetar i dag efter en godkdnnandemodell dir kontakt med system-
leverant6ren uppritthalls under hela systemleverantdrens utvecklingsprocess. Denna
modell, som dr framtagen i samarbete med befintliga systemleverantdrer, syftar till att
felaktigheter och sdkerhetsbrister ska upptickas i ett tidigt skede, och 6kar mojlig-
heterna att godkinna system enligt tidsplan

Godkinnandet grundar sig i dag pa E-hilsomyndighetens instruktion (2013:1031) samt
pa:

e lag (2005:258) om likemedelsforteckning

e Jag (1996:1156) om receptregister

e Jag (2009:366) om handel med likemedel

e Personuppgiftslagen (1998:204) (frin den 25 maj 2018 giller i stallet
dataskyddsfoérordningen (GDPR))

e Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:8) om ansokan om tillstind att

bedriva 6ppenvirdsapotek
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e Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2014:7) om tillimpning av lagen om

medicintekniska produkter pa nationella medicinska informationssystem.

E-hilsomyndigheten forutsitter att motsvarande lagstiftning f6r en nationell like-
medelslista innefattar samma grunder for ett godkdnnande som tidigare. Férordningen
(EU) 2017:754 om medicintekniska produkter som tritt i kraft den 26 maj 2017
kommer successivt att ersitta tidigare EU-direktiv och nationell lagstiftning avseende
medicintekniska produkter och nationella medicinska informationssystem. Denna
férordning giller f6r den nationella ldkemedelslistan och innebdr med stor sannolikhet
ocksa hégre krav pa savil den nationella likemedelslistan som pa de system som

ansluter till den.

Godkannandets omfang

Utformningen av bide den tekniska 16sningen £6r den nationella likemedelslistan och
regelverken som omger den kan paverka omfanget av godkdnnandet. Malet 4r att risk-
erna med anslutning till den nationella likemedelslistan ska identifieras och minimeras
redan i E-hilsomyndighetens utveckling och dokumentation av den nationella like-
medelslistan. Andamalsenliga tjanster och tydligt dokumenterade krav underlittar for
systemleverantdrerna att anpassa sig till den nationella likemedelslistan, och dirigenom
minska ned mingden riskminimerande aktiviteter som krivs for ett godkinnande.

Godkinnandets omfang beror pa vilken typ av system som ska ansluta till den nation-
ella likemedelslistan. Vardsystem som ska bygga en fullskalig integration beridknas ta
mest tid i ansprak. For apotekssystem uppskattas godkdnnandet bli nigot mer omfatt-
ande jimfort med de kontinuerliga anpassningar dessa system gor i samband med

E-hilsomyndighetens releaser.

Plan for godk&nnanden

En plan f6r att genomféra samtliga 45 godkidnnanden £6r anslutning till den nationella
likemedelslistan 4r sammanstilld. Planen dr baserad pa generella berikningar av tids-
atging for olika systemtyper och hanterar samtliga godkdnnanden pa 21 manader med
avslut i maj 2022. Denna plan forutsitter att det finns system redo att starta sin

utveckling och sdlunda 4ven sin godkdnnandeprocess i periodens botjan.

Utmaningar och risker

Att hantera uppdt 40 system samtidigt under en begrinsad tidsperiod stiller stora krav
pa E-hilsomyndighetens testmiljoer. S linge testmiljéerna ger utrymme for alla system
att utveckla och genomfora interna tester samt godkannandetester samtidigt bedéms
detta 4nda maijligt att genomfoéra, eventuellt med utékade personella resurser.

For att systemleverantérerna ska ha méjlighet att starta sin utvecklings- och
godkinnandeprocess sa tidigt som mojligt maste en extern acceptanstestmiljé vara
uppdaterad med komplett funktionalitet 1 god tid innan produktionssittning av den
nationella likemedelslistan. Samtidigt ska all dokumentation som behévs £6r att
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systemleverantdrerna ska kunna utveckla mot den nationella likemedelslistan vara
faststilld och tillgingliggjord f6r systemleverantérerna.

Samtidigt som E-hilsomyndigheten utvecklar den nationell likemedelslistan beh&ver
eventuellt férberedande férindringar goéras i expeditionssystem och virdsystem. Detta
for att systemen ska kunna hantera funktionella férindringar som uppstar i samband
med att lagen trider i kraft. Fér dessa férandringar behéver testmiljéer vara tillgingliga

for att godkinnandeaktiviteter ska kunna genomforas.

Om manga systemleverantdrer inte dr redo att starta sin utveckling och godkéinnande-
process forrdn i slutet av den satta tidsperioden Okar risken att de inte hinner driftsitta
sina system innan 6vergangslosningen avvecklas. Detta skulle kunna innebira stora
problem f6r vard- och apoteksaktorer. Det dr viktigt att befintliga systemleverantorer
péabérijar anslutningsarbetet till den nationella likemedelslistan i ett tidigt skede. Ett sdtt
att paverka anslutningstakten kan vara nigon form av incitament.

7.3 Gemensam utveckling och test

Komplexiteten att anpassa och ansluta alla system till den nationella likemedelslistan
under en kort tidsperiod kriver ett effektivt arbetssitt mellan E-hilsomyndigheten,
aktorer och systemleveranttrer. En férutsittning dr moéjligheten att kunna utveckla och
testa den nationella likemedelslistan tillsammans. Syftet dr att uppnd kvalitetssdkrade
och dndamalsenliga grinssnitt samt ge goda férutsittningar for systemleverantérer att
utveckla system som kan ansluta till den nationella likemedelslistan 1 tid.

For att komma fram till hur gemensam utveckling och test av den nationella like-
medelslistans olika funktioner ska ga till har E-hilsomyndigheten samarbetat med flera
olika parter i den férdjupade férstudien. Till exempel har myndigheten diskuterat
aspekter inom omradet med Ineras dotterbolag Nordic Medtest. Nordic Medtest har
omfattande erfarenhet av test och kvalitetssidkring av nationella e-hilsotjdnster inom
virden. Planerna f6r utvecklings- och testmiljéer som presenteras i detta avsnitt baseras
dven pa E-hilsomyndighetens tidigare erfarenhet och aterkoppling frin system-
leverantorer. Systemleverantdrerna har sedan tidigare erfarenhet av att arbeta med
system kopplade mot E-hilsomyndighetens nuvarande tjinster.

Forstudien har kommit fram till att gemensam utveckling och test ska bedrivas i tre
olika miljSer: en gemensam utvecklingsmiljé, en gemensam acceptanstestmiljé och en
extern produktionslik miljé. Utvecklings- och testarbetet i de tre miljoerna underlittas

av ett administrationsgranssnitt.

7.3.1 Gemensam utvecklingsmiljo

Inledningsvis utvecklar E-halsomyndigheten den nationella likemedelslistan i ett internt
utvecklingsprojekt. Med ett agilt och iterativt arbetssitt utvecklas och testas granssnitten
och funktionerna i den nationella likemedelslistan. Det innebir att funktionalitet till-
kommer och férbittras successivt. Nir en delmingd har uppnatt en godtagbar kvalitet
placeras delen i den gemensamma utvecklingsmiljon, vilket méjliggér gemensam

utveckling och test.
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Nir grinssnitt och funktioner placerats i den gemensamma utvecklingsmiljén kan
systemleverantdrerna pabotia sitt utvecklings- och anslutningsarbete. E-hilsomyndig-
heten bistir med en stédfunktion som exempelvis kan svara pa fragor och hjilpa till
med testdata. Genom denna samverkan kan systemleverantérerna ge E-hilsomyndig-
heten dterkoppling och eventuella fel och brister kan rittas till. Resultatet dr hog kvalitet

och dndamalsenliga grinssnitt som systemleverantorerna kan ansluta till.

7.3.2 Gemensam acceptanstestmiljo

Nir en version av systemet passerat kvalitetssikring internt och i den gemensamma
utvecklingsmilj6n ska versionen installeras i en gemensam acceptanstestmiljé. I den
gemensamma acceptanstestmiljén kan E-hidlsomyndighetens verksamhetsansvariga
acceptanstesta den nationella likemedelslistan med hjilp av systemleverantérerna. Nir
vard- och apoteksaktorer ska testa sina system som ansluter till den nationella like-

medelslistan kan de ocksd anvinda den gemensamma acceptanstestmiljon.

7.3.3 Extern produktionslik miljo

I samband med installation av den nationella likemedelslistan i produktion ska den dven
installeras i en extern produktionslik férvaltningsmiljé. Den miljon ska dven l6pande
uppdateras i samband med produktionssittning av nya versioner och anvinds av
aktorer och systemleverantdrer, f6r exempelvis deras systems forvaltning och
utbildning.

7.3.4 Administrationsgranssnitt

De tre olika miljoerna gér att systemleverantorer och aktorer kan utveckla, testa och
forvalta sina system som ansluter till den nationella likemedelslistan. For ett effektivt
anvindande av de tre miljberna behdvs ett administrationsgranssnitt. Med hjilp av
grinssnittet kan de gemensamma utvecklings- och testmiljéerna prepareras med testdata
pé ett enkelt sitt. Omfattande och representativt testdata dr en viktig férutsittning f6r
att systemleverantorer och aktorer ska kunna utveckla och testa sina system. 1

administrationsgrinssnittet ska anvindarna till exempel kunna:
e ladda in foérdefinierat testdata som E-hilsomyndigheten tagit fram
e skapa eget testdata
e forindra testdata

e sc testdata (innehdllet) i den nationella likemedelslistan f6r att underlitta vid

verifiering av de egna systemen.

Vid utveckling av administrationsgrinssnittet planerar E-hilsomyndigheten att
samverka med systemleverantorer f6r att kunna utforma funktionerna baserat pa deras

behov.
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7.4 Anslutningskostnader for vard- och apoteksaktorer

E-hilsomyndigheten har i samrad med systemleverantSrer uppskattat de anslutnings-
kostnader som inférandet av den nationella likemedelslistan? innebir £6r vard- och
apoteksaktorer.

Studiens omfattning har avgrinsats till att gilla kostnader som uppstir hos berdrda
vird- och apoteksaktorer vars system 1 dagsldget ansluter till receptregistret och
likemedelsforteckningen. Andra aktGrer som i framtiden kan tinkas ansluta till den
nationella likemedelslistan har exkluderats. Sidana aktorer kan till exempel finnas inom
kommunal vird och omsorg.

Vidare har studiens omfattning avgrinsats till att gilla de kostnader som krivs fOr att
anpassa de 1 dagsldget anslutande systemen och dess granssnitt till den nationella
likemedelslistan inklusive den godkinnandeprocess som systemleverantérerna maste
genomgi for att fi sina dndringar godkinda. Detta innebdr att uppskattningen inte
omfattar de kostnader som uppstir hos vird- och apoteksaktérer £6r sjdlva inférandet
av de foérindrade systemen och den pdverkan detta kan fi pa aktérernas organisation i
form av till exempel it-infrastruktur, processer och personalbehov. Uppskattningen
omfattar inte heller eventuella kostnader £6r att uppdatera regionala och nationella
tjansteplattformar.

7.4.1 Tillvagagangssatt

For att skapa ett sa stort informationsunderlag som méjligt tillfrdgades totalt 27 system-
leverantbrer som i dag ansluter till E-hilsomyndighetens tjanster kopplade till recept-
registret och likemedelsférteckningen att delta i studien. Av dessa valde 12 av totalt 16
vardsystemleverantérer samt 10 av totalt 11 apoteksystemleverantérer att medverka.

Var och en av de systemleverantérer som medverkat i studien har gjort en uppskattning
av sina kostnader for att ansluta till den nationella likemedelslistan. Precisionen i de
kostnadsuppskattningar som samlats in bedéms framforallt begrinsas av tre 6vergrip-
ande faktorer:

1. Undetlaget f6r kostnadsuppskattningen har tagits fram innan 16snings-
beskrivningen dr firdigstilld eftersom denna utvecklats parallellt med att
kostnadsuppskattningarna genomforts.

2. SystemleverantOrerna har haft begransad tid att utreda hur den nationella
likemedelslistan paverkar deras system och har dérfér endast kunnat ge
overgripande kostnadsuppskattningar.

3. Systemleverantérerna dr inte opartiska i férhéllande till inférande av den
nationella likemedelslistan eftersom de maste anpassa sig till den férindring
som detta medfér. Objektivitet i systemleverantdrernas uppskattning av
kostnaderna kan dirfér inte garanteras.

28 Socialdepartementet. Lagradsremiss Nationell likemedelslista, 2018-03-01
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Systemleverantérerna ombads dven ange om deras kostnader kommer att inga som en
del av de befintliga kostnaderna som aktorerna redan betalar fOr sina system eller om de
kommer att pafdras vard- och apoteksaktérerna som en extra kostnad.

For de systemleverantérer som inte deltagit i studien har E-hilsomyndigheten:

e gjort en uppskattning av kostnaderna for att ansluta till den nationella
likemedelslistan, baserat pa jamforbara kostnadsuppskattningar frin andra

systemleverantorer som ingitt i studien

e uppskattat hur stor del av kostnaderna som kommer att paféras vird- och
apoteksaktérerna, baserat pa en jaimférelse med de systemleverantorer som

ingatt i studien.

7.4.2 Kostnadsuppskattning for systemleverantorer

Virdsystemleverantérernas anslutningskostnader uppskattas totalt till 264 miljoner
kronor och i genomsnitt till 14,7 miljoner kronor. Mediankostnaden i uppskattningarna

ar 11,7 miljoner kronor.

Motsvarande kostnader fér apoteksystemleverantérerna uppskattas totalt till 44 miljoner
kronor och i genomsnitt till 4,0 miljoner kronor. Mediankostnaden i uppskattningarna
ar 2,6 mkr.

7.4.3 Kostnadsuppskattning for vard- och apoteksaktorer

I studien uppgav 54 procent av virdsystemleverantérerna att deras uppskattade
kostnader sannolikt kommer att belasta kunderna genom en extra kostnad utéver den
ordinarie systemkostnaden. Motsvarande andel £6r apoteksystemleverantdrerna dr 60

pfOCGl’lt.

I de fall kostnaderna inte pators som en extra kostnad kan de enligt systemleverant-
Orerna dnda paverka aktorerna. Anpassningen till den nationella likemedelslistan kan
tringa undan andra f6rbittringar som systemleverantdrerna annars skulle anvint sina
resurser till. Ddrutéver kan kostnaderna for att anpassa systemen till den nationella
likemedelslistan dven leda till att priserna for licenser héjs pé sikt.

Figur 4 visar de totala anslutningskostnaderna som uppskattats fér systemleverantérerna
och de kostnader som uppgavs paforas vard- och apoteksaktdrerna som en extra
kostnad ut6ver de ordinarie systemkostnaderna.
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Figur 4. Totala anslutningskostnader for systemleverantérerna och kostnader som uppgavs
paféras vard-och apoteksaktorerna

Om systemleverantrernas samtliga kostnader antas belasta vard- och apoteksaktorerna
uppskattas vardaktSrernas kostnad till totalt 264 miljoner kronor och motsvarande kost-

nad for apoteksaktorerna till totalt 44 miljoner kronor.

Om enbart kostnader som uppgavs paféras vird- och apoteksaktdrerna som en extra
kostnad, utéver de ordinarie systemkostnaderna, inkluderas i uppskattningen blir den
uppskattade anslutningskostnaden i stillet totalt 99 miljoner kronor fér vardaktSrerna

och 22 miljoner kronor {&r apoteksaktorerna.

Som jimférelse till denna uppskattning finns danska kostnadsuppskattningar f6r Feelles
Medicinkort i Socialdepartementets promemotia (Ds 2016:44)2°. Av dessa uppskatt-
ningar framgir att de sammanlagda implementeringskostnaderna i Danmark, fér det
som i Sverige motsvarar landstingsfinansierad hilso- och sjukvard, var 252 miljoner
danska kronor. Omfattning och férutsittningar i de bada uppskattningarna stimmer

dock inte helt 6verens.

2 Ds 2016:44: Nationell likemedelslista. Stockholm: Socialdepartementet.
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8. Juridik

Den férdjupade forstudien har hanterat olika juridiska fragestillningar, exempelvis
betriffande fragor kring upphandling kopplat till webbingdngen. Juridisk analys har
ingatt i sikerhetsutredningen, som beskrivs mer i kapitel 6.

Juridisk analys bedéms vara viktig i kommande arbete med utveckling och inférande av
en nationell likemedelslista. Utgangspunkten fér E-hilsomyndighetens juridiska analys
gillande personuppgiftsbehandlingen ér den féreslagna lagen om en nationell like-
medelslista. Juridiska frigor som r6ér hantering av information i varden eller pd apotek
behover 1 forsta hand analyseras av dessa aktérer, och om behov finns, 1 samverkan

med E-hilsomyndigheten.
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9. Tidsplan

Kapitlet beskriver den tidsplan som E-hilsomyndigheten tagit fram for inférandet av
den nationella likemedelslistan. Planen har delats in i tva faser som beskrivs under egna
avsnitt i detta kapitel:

e framtagande av 16sning

e anslutning av vard- och apoteksaktorer.

Tidpunkterna fér faserna styrs till stor del av de datum som dr angivna i forslag till lag
om nationell likemedelslista i lagradsremissen.

e den 1 juni 2020 trider lagen i kraft

e den 1 juni 2022 ska samtliga aktSrer vara anslutna.

Figur 5 visar de tvé faserna i inférandearbetet och nir i tiden dessa faser ligger. Bilden
visar dven planen for ndr olika grinssnitt mot den nationella likemedelslistan finns
tillgdngliga. Lingst ner 1 bilden visas vilka lagar som styr dtkomsten under de olika
faserna.

En 6vergingsperiod finns, da befintligt tjinstegrinssnitt existerar parallellt med det nya
tjinstegrinssnittet. Overgingsperioden startar vid driftsittningen av det nya tjanste-
grinssnittet, den 1 juni 2020 och pagir till den 1 juni 2022. Enligt férslag till lag om
nationell likemedelslista giller évergangsbestimmelser under denna period, vilket
innebdr att samtliga aktOrer ska ha anslutit till de nya tjanstegranssnitten senast den 1
juni 2022.

2018 2019 2020 2021 2022

Fas

Framtagande av |6sning Anslutning av vard-/apoteksaktorer

Teknisk 16sning for - . .
extern atkomst Befintligt tjanstegrénssnitt for receptregistret och

lakemedelsférteckningen (ev. justerat)

Nytt tjanstegréanssnitt i gemensam utvecklings-/testmiljé
(iterativt tillgangliggérande)

Nytt tjanstegranssnitt i drift
Webbingéng vard
Invanartjénster, befintlig Invénartjanster, uppdaterad

Anslutningsarbete for . » . !
systemleverantorer Planering och férberedelser Successiv anslutning

Registerlag

Lag om receptregister
Lag om lakemedelsforteckning Overgéngsbestammelser

Lag om nationell lakemedelslista

Figur 5. Overgripande tidsplan for den nationella lakemedelslistan
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9.1 Framtagande av I6sning

I den forsta fasen, som pagir till den 1 juni 2020, arbetar E-hdlsomyndigheten med att
ta fram bade tekniska och verksamhetsmissiga f6rmagor f6r den nationella likemedels-
listan. En stor del av arbetet under denna fas bestir av att géra utredningar, stilla krav
och utveckla det nya registret f6r en nationell likemedelslista och det tekniska grinssnitt
som vard- och apoteksaktorer ska ansluta sina system till. Ut6ver detta ska dven
invanartjinster och webbingangen for vard tas fram. Fér mer information om delarna i
den tekniska 16sningen se kapitel 4.

Foérutom de tekniska I6sningarna behéver E-hilsomyndigheten dven utveckla sin
verksamhet f6r att hantera den nationella likemedelslistan. Myndigheten behdver
etablera en organisation for att hantera utveckling av registret och anslutning av system,

samt en organisation f&r verksamhetens férvaltning av den nationella likemedelslistan.

Denna fas avslutas i samband med att den nationella lakemedelslistan driftsitts och di
slutar ocksa lag (1996:1159) om receptregister och lag (2005:258) om likemedels-
foérteckning att gilla. Vid driftsittningen migrerar E-hilsomyndigheten data frin
receptregistret och likemedelsforteckningen till den nationella likemedelslistan.

9.2 Anslutning av vard- och apoteksaktorer

I den andra fasen, som pagir frin den 1 juni 2020 till den 1 juni 2022, ansluter vérd-
och apoteksaktdrer successivt sina system till den nationella likemedelslistan. Arbetet
med att planera och forbereda anslutningarna sker redan under den féregiende fasen da

16sningen tas fram. Hur detta ska genomféras beskrivs nidrmare i kapitel 7.

Frin och med den 1 juni 2020 ir det nya tjdnstegrinssnittet tillgdngligt f6r anslutning.
Vid detta datum ska dven webbingingen f6r vardaktorer samt nédvindiga invanar-
tjanster finnas tillgdngliga.

Den nya lagen innehaller 6vergingsbestimmelser som innebir att samtliga aktSrer ska
vara anslutna till den nationella likemedelslistan senast den 1 juni 2022. Fram till dess
behéver aktérerna kunna anvinda befintliga grinssnitt f6r integration mellan E-hiélso-
myndighetens register och vard- och apotekssystem. Det kan komma att krévas vissa
justeringar av det befintliga tjdnstegranssnittet innan lagen trdder 1 kraft f6r att méjlig-
gbra denna Gvergang. B-hilsomyndigheten strivar efter att hitta en 16sning ddr dessa

justeringar kan undvikas.
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10. Nasta steg

Denna férstudie har fokuserat pa att férbereda och planera fér utveckling och inférande
av den nationella likemedelslistan. I férberedelsearbetet ingar bade ett internt och ett
externt perspektiv. Det interna perspektivet innehaller det E-hdlsomyndigheten ska
genomféra for att mojliggdra anslutningar till den nationella likemedelslistan, medan det
externa perspektivet innehéller det som péverkar véird, apotek och invinare.

E-hilsomyndigheten dr redo for ett kommande genomférandearbete. Det krdvs inom
ramen for genomférandearbetet fortsatta férberedelser infér den tekniska utvecklingen.
Denna rapport beskriver de huvudsakliga férberedelser som krivs.

10.1 Externt samarbete

Det samarbete och den samverkan som E-hdlsomyndigheten genomfért under den
férdjupade férstudien behéver fortsitta och férdjupas i ett genomférandeuppdrag.

For att sikerstilla en effektiv styrning av det arbete som pagér kring den nationella
likemedelslistan har E-hilsomyndigheten, SKI./Inera, Socialstyrelsen och Likemedels-
verket enats om att etablera ett strategiskt samarbetsforum med huvudsyfte att skapa
forutsittningar for ett effektivt och dndamalsenligt inférande av den nationella
likemedelslistan.

Gemensamma

Gemensam plan

hur vi nar dit |

effektmal

Samarbetsforum
Effektivt och andamalsenligt inférande av
den nationella lakemedelslistan

“ . ' g ®)) Sveriges
(@& eHlsomyndigheten ﬁ Socialstyrelsen ’0 e Inera " e
* Programmet nationell ® Foéreskrift HSLF-FS 2017:37  Gemensamma termer och Bidrar med landstings-
lakemedelslista inklusive . Gemensamma termer.och Informationsstruktur enligt och kommunperspektiv pa
strukturerad lakemedels- begrepp IDMP bl.a. behov, information,

information m.m.

Socialdepartementet Socialdepartementet Socialdepartementet

* Nationell informationsstruktur

* Nationell kalla for ordinations-
orsak m.m.

* Nationell kalla for likemedels-
produkt och substans m.m.

infrastruktur, juridik och
kommunikation

Figur 6. Samarbetsforum for att skapa forutsattningar for inférande av en nationell

lakemedelslista

Detta samarbetsforum 4r under uppbyggnad och kommer eventuellt att justeras

framover. Till forumet kommer en eller flera referensgrupper att knytas. Dessa

referensgrupper kommer sannolikt att innefatta representation for patienter, system-

leverantorer och vird- och apotekspersonal.
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10.2 Program for genomforande

E-hilsomyndigheten har etablerat ett program f6r genomférandet av en nationell
likemedelslista. Programmet ansvarar for att arbetet bedrivs mot de effekter som den
nationella likemedelslistan ska uppna. Inom programmet bedrivs arbete inom ett antal

omraden, bdde avseende upprittande av tekniska l6sningar och férindringshantering.

Programmet tar vid efter den fordjupade férstudien med fortsatt férberedelsearbete
inom de omrdden som programmet omfattar.

10.3 Konsekvenser och mojligheter for E-hadlsomyndigheten

Utifrdn de forutsittningar som dr kinda under den férdjupade férstudien har E-hilso-
myndigheten gjort en beddmning av personella resurser som behéver tillforas
programmet. Detta avser bade befintliga och nya kompetenser. Rekryteringar f6r flera
olika kompetenser dr planerade och genomfdrs successivt under 2018, givet att
E-hilsomyndigheten far fortsatt uppdrag att realisera den nationella likemedelslistan.
Utveckling av den nationella likemedelslistan kommer dven piverka system och
verksamhet hos E-hilsomyndigheten, exempelvis statistikleveransen. E-hilso-
myndigheten behdver dven etablera en férvaltningsorganisation kring den nationella
likemedelslistan och tillhérande tjdnster.

Det finns sannolikt dven nya synergier som kan uppnas nir den nationella likemedels-
listan dr pa plats. Det dr viktigt att utreda vidare hur E-hilsomyndigheten kan uppna
synergier med befintliga system som stédjer likemedelshanteringen och ta héjd f6r
detta i den framtida utvecklingen. Till exempel bér det utredas hur Elektroniskt expert-
stod (EES) som i dag erbjuds farmaceuter dven kan erbjudas virdpersonal.

Den nationella likemedelistan kan férhoppningsvis leda till en mer aktiv vidare-
utveckling av integrationen mellan virdens system och E-hdlsomyndighetens register.
Di kan forbittringar inféras pa bista sitt 1 processen for att férskriva och expediera
likemedel. E-hilsomyndigheten bedémer ocksa att inférandet av den nationella
likemedelslistan kommer kunna 6ka férvaltningsbarheten jamfort med férvaltningen av

receptregistret och likemedelsforteckningen.
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11. Definitioner

Hir foljer begrepp som anvinds i rapporten. I vinsterspalten star begreppen, och i

hégerspalten ges en beskrivning av hur de anvinds.

Begrepp Beskrivning

Aktor

Den organisation som anvinder den nationella
likemedelslistan, till exempel en apotekskedja eller ett

landsting. Se dven vardaktir och apoteksaktir.

Anslutning

De aktiviteter som systemleverantérer och vard- och
apoteksaktorer behéver genomfora i samverkan med
E-hilsomyndigheten for att ansluta sina system till den
nationella likemedelslistan.

Anviandare

Yrkesverksam person som anvinder den nationella
likemedelslistan. Det kan vara till exempel en forskrivare eller
apotekspersonal.

Apoteksaktor

Aktor som bedriver apoteksverksambhet, till exempel en
apotekskedja.

Bastjinst

En teknisk tjanst som tillhandhéller information till andra

system. Detta gérs genom anrop till tjansten.

Dospatient

Person som gett samtycke till att £4 sina likemedel
dostérpackade samt samtycke till att ge forskrivare och
legitimerad hilso- och sjukvirdpersonal tillging till
receptinformation som finns lagrad hos E-hilsomyndigheten.

e-tjanst

Digitalt anvindargrinssnitt fér anvindare att komma dt system.

HoSp

Socialstyrelsens register som tillhandahéller aktuella uppgifter
om legitimerad hilso- och sjukvardspersonal.

IDMP

Identification of Medicinal Products.

En uppsittning av fem standarder fran standardiseringsorganet
ISO (International Organization for Standardization) som har
utvecklats for att mojliggdra att information om likemedel
hanteras elektroniskt och kan utbytas internationellt.

Pascal

En webbaserad tjanst for forskrivning av dostérpackade
likemedel samt original/helforpackningar till dospatienter.
Tillhandahalls av Inera.
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Sambi Sambi (Samverkan f6r behorighet och identitet inom halsa,
vard och omsorg) ir en federativ infrastrukturlésning for hela
hilso-, vard- och omsorgssektorn.3

Systemleverantor Utvecklar system som ska ansluta till E-hidlsomyndighetens

tjanster. I vissa fall dr en systemleverantdr ocksé en aktor.

Tjinstegranssnitt

Tekniskt grinssnitt for bastjanster.

Transitionsplan Plan f6r hur forflyttning frin nuldge till nyldge ska ga till.

Virdaktor Aktor som bedriver hilso- och sjukvird. Till exempel ett
landsting.

Overgangsperiod Den period under vilka 6vergingsbestimmelser giller i forslag

till lag om nationell likemedelslista. Under denna period ska
vird- och apoteksaktorer ansluta sina system till den nationella
likemedelslistan.

30 Sambis egen beskrivning. Tillganglig https://www.sambi.se/om/faq/#vad_ar_sambi [2018-03-20]
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