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Regeringen har gett E-halsomyndigheten i uppdrag att gdra en forstudie om
hur en kommande nationell 1akemedelslista kan forverkligas. Forstudien
visar vilka insatser som kravs for utveckling och inférande av en ny teknisk
plattform. E-hdlsomyndigheten bedémer att den nationella lakemedelslistan
kan forverkligas fullt ut inom en femarsperiod, kostnad for utveckling
inforande av ny teknisk plattform beréknas till 337 mnkr. Viktiga
framgangsfaktorer &r sakerstalld kompetensforsorjning, och en god
amverkan med ett gemensamt atagande med berdrda aktorer.
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Forord

I regleringsbrevet for budgetaret 2017 har E-halsomyndigheten fatt i uppdrag att
med utgangspunkt i Ds 2016:44 (Nationell lakemedelslista) gora en forstudie om
hur en kommande nationell lakemedelslista kan forverkligas.

E-hélsomyndigheten redovisar i denna rapport de insatser som kravs for
utveckling och inférande av en ny teknisk plattform som ska mojliggora en
nationell lakemedelslista. Dartill presenteras en tidplan som visar nér de olika
insatserna kan ske och kostnader for dessa.

Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektdren Janna Valik.

Foredragande har varit tf avdelningschef Jean-Luc af Geijerstam.

Janna Valik

Generaldirektor

Stockholm den 30 juni 2017
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1. Inledning

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ingick i mars 2016 en
Overenskommelse om Vision e-hélsa 2025. Visionen handlar om att ta till vara de
mojligheter som digitaliseringen erbjuder for att starka halso- och sjukvardens och
socialtjanstens langsiktiga utveckling for att méta dagens och framtidens
utmaningar.

De som arbetar inom varden och omsorgen behover ha en samlad, korrekt och
aktuell bild av patientens medicinering for att kunna ge god och saker vard. Men
trots att Sverige ar det land med flest e-recept i varlden kan lakare i dagslaget inte fa
en samlad bild 6ver patientens lakemedelsbehandling. Det resulterar i att kvaliteten
inom varden paverkas negativt och patientsakerheten blir lidande. Fér manga
patienter innebéar det forsamrad livskvalitet och lidande i onddan till stora kostnader
for samhéllet.

Att ta fram en rikstackande informationskalla som innehaller patienters samtliga
lakemedelsordinationer ar darfor sedan lange hogt prioriterat av alla aktérer inom
lakemedelsomradet. Regeringen har gett E-halsomyndigheten i uppdrag att med
utgangspunkt i Ds 2016:44 (Nationell lakemedelslista) géra en forstudie om hur en
kommande nationell 1akemedelslista kan forverkligas.

Den har forstudien visar vilka insatser som krévs for utveckling och inférande av en
ny teknisk plattform som ska méjliggéra en nationell lakemedelslista inklusive
tillhérande granssnitt och struktur for behorighetsstyrning. Dartill presenteras en
tidplan som visar nar de olika insatserna kan ske. | forstudien ingar ocksa
redovisning av vilka delar av arbetet som direkt kan relateras till den nationella
lakemedelslistan och vilka delar som &r kopplade till en modernisering av
E-hidlsomyndighetens befintliga tekniska plattform. Aven de olika nyttor som den
nationella l&kemedelslistan forvantas bidra till for olika akttrer beskrivs.
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2. Bakgrund till nationell lakemedelslista

2.1 Gemensam handlingsplan for samverkan

| borjan av 2017 presenterade regeringen och SKL en gemensam handlingsplan for
samverkan vid genomférande av vision e-hdlsa 2025. Handlingsplanen faststaller
vilka forutsattningar som behover skapas for att berérda aktorer, sdsom staten, SKL,
huvudmaénnen, enskilda vardgivare m.fl, ska kunna komma éverens och genomféra
gemensamt prioriterade insatser for att driva utvecklingen framat mot visionen.

Tre insatsomraden har identifierats som vasentliga grundforutsattningar i
handlingsplanen for att mojliggora en hogre takt i e-halsoutvecklingen, némligen
regelverk, standarder och enhetligare begreppsanvandning. Den nationella
lakemedelslistan ingar huvudsakligen i insatsomradet Regelverk, men berér aven
insatsomradena Enhetligare begreppsanvandning och Standarder. Se nedan Figur 1.
Insatser inom ramen for handlingsplanen.t

Ska tillgodose kvalitet och effektivitet samt behov av integritets-

Regelverk
och si@kerhetsskydd.

Enhetligare Majliggor informationsutbyte genom anvandning av enhetliga
begreppsanviéndning termer och strukturer for att sdkerstalla kvalitet och sakerhet.

Ger battre forutsattningar for att tekniskt kunna utbyta information
Standarder med kvalitet och sdkerhet. Det kan t.ex. handla om nationella
specifikationer och tjanster fér behérighet eller processer.

Figur 1. Insatser inom ramen for handlingsplanen

2.2 Regelverk

Den nationella ldakemedelslistan ingar i insatsomradet Regelverk. Insatsomradet
Regelverk avser de lagar, forordningar och foreskrifter som &r styrande for
verksamheterna som ska sékra den enskildes olika rattigheter och intressen.
Regelverken maste kunna hantera de specifika fragestallningar som den digitala
utvecklingen medfor. Insatserna inom omradet for regelverk syftar darfor till att
uppna andamalsenliga regelverk som bade varnar om individens integritet och
sékerhet, och samtidigt medverka till att framja den digitala utvecklingen. Det
handlar om att balansera rattigheter sasom skydd for personlig integritet mot en
jamlik, patientsaker och tillganglig vard. De majligheter digitaliseringen
medfor nér det géller att hantera dagens regelverk ska tillvaratas, till exempel
avseende behdorighetsstyrning.

! Handlingsplan fér samverkan vid genomférande av Vision e-hélsa 2015, Socialdepartementet och SKL, 2017-01-
20.
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Handlingsplanen faststaller att malsattningen for arbetet med insatsomradet
Regelverk ar att skapa andamalsenliga regelverk som varnar saval individens
integritet och sékerhet som att framja den digitala utvecklingen, och dartill underlatta
tillampning och inférandet av regelverk i berérda verksamheter. Bland de planerade
initiativen for staten och SKL for att na malsattningen finns att skapa forutséttningar
for en sakrare lakemedelsprocess.”

2.3 Samlad information om en patients lakemedelsbehandling

Det 6vergripande malet med en nationell lakemedelslista &r att skapa en samlad bild
av en patients lakemedelsbehandling, oavsett var eller av vem som patienten har fatt
sina lakemedel ordinerade. Anvéndningen av det nya registret ska forbattra
forutsattningarna for en mer patientsaker lakemedelsprocess samtidigt som patienters
integritet skyddas mot otillborlig behandling av patientuppgifter.

Registret ska bidra till att ratt lakemedel ska ges till ratt patient, vid ratt tillfalle, pa
ratt satt och till ratt kostnad genom att:

- patienten far battre kontroll och insyn i sin ordinerade
ldakemedelsbehandling,

- behorig vardpersonal far battre forutséttningar for att 6ka kvaliteten i
lakemedelsprocessen genom atkomst till information som behdvs for en
patientsdker ordination och hantering av lakemedel,

- behorig personal pa 6ppenvardsapotek kan expediera lakemedel pa ett
sakrare satt an vad som ar fallet i dag genom att fa tillgang till ett mer
aktuellt och korrekt expedieringsunderlag.

2.31 Forbattrad patientsakerhet

Utgangspunkten for forslaget om en nationell lakemedelslista ar forbattrad
patientsakerhet. | dag lider manga patienter i onddan med forsamrad livskvalitet till
foljd. Enligt Europaradets expertgrupp for battre lakemedelsanvandning visar flera
studier att en stor del (43-80 procent) av de odnskade lakemedelseffekterna ar
méjliga att férutse och undvika®. Bland de undvikbara lakemedelsrelaterade problem
som gar att harleda till felaktiga uppgifter eller brister i tillgang till information om
patientens lakemedelsbehandling finns stort utrymme for forbattrad patientsékerhet.

| dag finns uppgifter om patientens lakemedelsbehandling i flera olika kallor, sdsom
i patientjournalen, receptregistret eller lakemedelsforteckningen. Atkomsten till
dessa kallor varierar for halso- och sjukvardspersonal och patienter.

En annan svarighet ar att kallorna séllan innehaller information som ar fullstandig
och korrekt. For halso- och sjukvardspersonalen innebéar det svarigheter att fa en

2 Ibid.
®Council of Europe Expert Group on Safe Medication Pratices (2006), Creation of a better medication safety culture
in Europe: Building up safe medication practices.
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helhetsbild av en patients aktuella lakemedelsbehandling, vilket innebar risk for
patientsdkerheten i lakemedelsprocessens olika steg.

Andra positiva effekter av inford nationell 1akemedelslista for patientsdkerheten &r
Okad kunskap om effekter av en patients tidigare lakemedelsbehandlingar,
exempelvis biverkningar. Dértill kommer ocksa informationsférlusterna i samband
med vardévergangar, exempelvis fran slutenvard till ett aldreboende, att minska.

2.3.2 Okad mojlighet till patientdelaktighet

De olika kallorna for en patients lakemedelsbehandling hos apotek och i varden
innehaller ofta olika och ibland motstridiga uppgifter om vilka ldkemedel patienten
har ordinerats, vilka recept som finns och vad patienten valt att hdmta ut. Det &r inte
bara forvirrande for vard- och apotekspersonalen utan dven for patienten.

Nationell lakemedelslista kommer innebéra méjlighet till 6kad insyn for patienterna
avseende sin lakemedelsbehandling. Tillgang till en samlad informationskalla om
receptforskrivna lakemedel gor det lattare for patienten att ha insyn i
lakemedelsbehandlingen. Detta innebér i praktiken att:

- patienten blir mer delaktig i den egna lakemedelsanvandningen genom
atkomst till fullstandig och uppdaterad information,

- patienten kan utga ifran att de yrkesgrupper som har behov av att ta del av
uppgifter om patientens ordinerade lakemedel faktiskt har den méjligheten,

- patienten kan i hogre utstrackning styra vem som far tillgang till uppgifterna
via samtycken for lasning samt mojlighet att sparra uppgifter.

2.3.3 Effektivare och sékrare lakemedelshantering

Felaktig lakemedelsanvandning generar utover forsamrad livskvalitet och onddigt
lidande ocksa stora kostnader for samhéllet. Inforande av en nationell
lakemedelslista mojliggor utdver forbattrad patientsdkerhet och effektivare
arbetsprocesser inom hélso- och sjukvarden aven en mojlighet att frigora resurser i
halso-och sjukvarden.

Enligt berékningar fran 1999 uppgar kostnaderna for felaktig lakemedelsbehandling
sasom exempelvis fel vid forskrivning, biverkningar, oonskade eller uteblivna
lakemedelseffekter, interaktioner, dverdoser pa grund av dubbelordination samt
bristande féljsamhet till mellan 10 och 20 miljarder kronor per r*. Statens kostnader
for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna uppgar arligen till drygt 20
miljarder kronor, och det totala beloppet for offentligt finansierade kostnader ungefar
4r 30 miljarder kronor®.

* Fuchs R, Nordstrom-Torpenberg | och Peterson S (2005), Battre anvandning av lakemedel, Rapport frén ABLA
I11-projektet, Sveriges Kommuner och Landsting Stockholm.
° Ds 2016:44 (Nationell likemedelslista), s.106.
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Enligt Socialstyrelsens berakningar gors arligen cirka 35 000 akuta inlaggningar av
aldre som beror pa lakemedelsbiverkningar, 20 000-25 000 av dessa inlaggningar
skulle g4 att férebygga.® D4 varje vardtillfalle som beror pa lakemedelsbiverkningar
uppskattas kosta 25 000 kronor’, kan kostnader fér akutinlaggningar av &ldre
formodas vara nara 900 miljoner kronor per ar. Det innebar att férebyggande arbete
for att minska lakemedelsbiverkningar skulle kunna ge en besparing pa 500-600
miljoner kronor per ar. Aven om en mindre andel av dessa vardtillfallen skulle kunna
forebyggas sa kan det innebara en besparing for samhallet pa flera hundra miljoner
kronor. Da den &ldre befolkningen antas 6ka finns det skél att anta att den kostnaden
kommer att 6ka patagligt om inte atgarder vidtas.?

2.3.4 Effektivare arbetsprocesser

En annan effekt av inforande av en nationell 1akemedelslista &r sédkrare och
effektivare arbetsprocesser for lakare och annan vardpersonal, exempelvis kommer
lakemedelsgenomgangar kunna goras snabbare till battre kvalitet.

En undersékning fran Lakarférbundet® visar att oséker eller bristfallig information
inte bara leder till medicinska konsekvenser och direkta kostnader, utan &ven
merarbete som ger mindre tid Gver for lakare och annan vardpersonal med
patienterna. For patienter med manga lakemedel som besoker olika vardgivare, kan
det krévas en stor arbetsinsats for att fa fram en nagorlunda bra bild av en patients
aktuella lakemedelsbehandling. Lakarférbundets undersékning visade att lakarna
férmodligen Overutreder patienter med missténkt ofullstandig lakemedelsinformation
bara for att sakerstélla att inga oférutsedda interaktioner eller biverkningar uppstar.*

2.3.5 Forsvarar missbruk och manipulation

En gemensam lakemedelslista forvantas forsvara méjligheten till missbruk eller
manipulation*!. Patientgrupper med beroendeproblematik ror sig ofta mellan olika
lakare for att fa ut en stérre mangd lakemedel an lampligt. Lakare har inte alltid
atkomst till information om patientens samtliga ordinerade, forskrivna och
uthdmtade Idkemedel. En nationell kélla for patientens ordinerade lakemedel i
kombination med elektronisk forskrivning som huvudregel, dar forskrivning pa
pappersrecept endast ska vara tillaten i ett fatal valdefinierade situationer, skulle
betydligt minska utrymmet for missbruk och manipulering av systemet. Nationella
lakemedelslistan kommer att géra det mojligt att alltid, utan samtycke, se om
patienten har nagon forskrivning som avser narkotika.

® Socialstyrelsen (2014), Lakemedelsorsakad sjuklighet hos &ldre — kartldggning och forslag till atgérder, s25-26.

" Gyllensten H, Haakkarainen KM, Hagg S,m.fl. 2014, Economic impact of adverse drug events — a retrospective
population-based cohort study of 4970 adults. PLoS One. 2014 Mar 17;9 (3):€92061.

® Ds 2016:44 (Nationell lakemedelslista), s.107.

® Sveriges lakarférbund (2016), Nationell lakemedelslista nu! En kvalitativ studie av lakarnas behov av en nationell
lakemedelslista, 2016, s.13.

0 Ds 2016:44 (Nationell lakemedelslista), 5.108.

" Hammar, T (2013), Férandringar i informationsrisker vid évergéng fran lokal till gemensam lakemedelslista,
Hammar, Linnéuniversitet, s.16
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2.3.6 Forbattrade uppféljningsmojligheter

Den nationella lakemedelslistan kommer innehalla viss ny och strukturerad
information, bland annat orsak till en lakemedelsordination. Fér myndigheter,
landsting, akademin och lakemedelsindustrin &r det vardefullt att pa en aggregerad
niva kunna 6ka kunskapen om sambandet mellan effekten av
lakemedelshehandlingen (bade nyttan och risker) och ordinationsorsak. Denna typ av
kunskap kan ocksa underlatta bedomningen av ett lakemedels kostnadseffektivitet,
exempelvis vid introduktion av nya, dyra lakemedel. Det ger myndigheter och andra
aktorer battre mojligheter till uppféljning och styrning.

2.3.7 Farre inaktuella och inkorrekta recept

For oppenvardsapoteken blir en direkt effekt av inférandet av den nationella
lakemedelslistan att antalet inaktuella och inkorrekta recept sannolikt kommer att
minska eftersom en andring i lakemedelsordinationen kommer att fa en direkt
paverkan pa forskrivningen.

En gemensam lakemedelslista ger ocksa yrkesgrupper inom halso- och sjukvarden
och apotek méjlighet att, med patientens samtycke, ta del av uppgifter inte enbart vid
forskrivning eller expediering. Forutom en sakrare lakemedelsbehandling sa kan det
mojliggora utveckling av nya tjanster for patienten bade hos apoteken och hos hélso-
och sjukvarden.
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3. Forslag till ny teknisk plattform for nationell
lakemedelslista

E-halsomyndigheten har fatt regeringens uppdrag att med utgangspunkt i Ds 2016:44
(Nationell l&kemedelslista) gora en forstudie om vilka insatser som kravs for
utveckling och inférande av en ny teknisk plattform for att forverkliga en nationell
lakemedelslista. Det innebdr att E-halsomyndigheten ska skapa ett samlat nationellt
register som innehaller dagens informationsmangder fran nuvarande receptregister
och lakemedelsforteckning, och som aven har kapacitet att innehalla andra
informationsmangder. Atkomst till registret ska sakerstallas for alla typer av
anvandare, sdsom exempelvis behorig personal pa apotek, inom hélso- och
sjukvarden, pa myndigheter och for patienter.

Mationel
ldkemedeklista

o

O\
O

\ Invanaren

4

Myndigheter

Vard och omsorg Apotek

Figur 3. Anvandare av Nationella lakemedelslistan

Ordination och expedieringsunderlag (recept) kopplas samman genom elektroniska
Overforingstjanster for att mojliggtra &ndringar i receptet vid &ndringar i
ordinationen. Koppling mellan ordination och expedieringsunderlag forutsatter att
lakemedelsordinationen dokumenteras pa ett mer strukturerat och standardiserat satt
&n vad som sker i dag.

3.1 Utgangspunkter, strategi och analys

Utgangspunkt for forslaget till teknisk l6sning ar att den ska vara framtidssaker och
flexibel, det géller sérskilt avseende majlighet till forvaltning och vidareutveckling
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av tjanstegranssnitt. Det &r viktigt att 16sningen stodjer den fortsatta digitaliseringen
av vard och omsorg.

Inférandet av den nationella 1dkemedelslistan medfor en 6kad transaktionsmangd
och behov av momentan uppdatering, som innebar att information som registreras
eller andras blir tillganglig for alla berérda parter utan fordrojning. Lésningen maste
darfor ha tillrdcklig prestanda for att hantera dessa krav.

E-Halsomyndighetens strategi for genomfdérandet ar att bygga en ny teknisk
plattform med tekniska granssnitt som majliggor en sa smidig anpassning som
mdjligt av berdrda parters IT-system och bor darfor tas fram i samverkan med
berérda parter.

E-Halsomyndigheten utgar fran att information fran befintliga receptregistret och
lakemedelsforteckningen ska migreras till det nya registret, den Nationella
lakemedelslistan, i samband med att den nya lagen trader i kraft. Stédjande register
som direkt eller indirekt paverkas av den nya lagen antas bli en del av den Nationella
lakemedelslistan. Nar det galler informationsinnehallet i det nya registret sa
tillkommer nya informationsmangder samtidigt som befintlig information som idag
finns i fritext struktureras upp.

3.2 Verksamhetskrav

Verksamhetskraven for den tekniska l6sningen for en nationell lakemedelslista utgar
fran foljande referenser:

e Promemoria om Nationell lakemedelslista (Ds 2016:44). Grunden till
verksamhetskraven &r forslaget till lag om nationell 1akemedelslista som
presenteras i kapitel 2, samt de tillhdrande forfattningskommentarerna till lagen i
kapitel 13. En annan viktig del for verksamhetskraven &r kapitel 9 dér forslaget
och de ramar som en nationell ldkemedelslista ska forhalla sig till beskrivs
ytterligare.

e Dataskyddsforordningen. Den foreslagna lagen om Nationell lakemedelslista
kompletterar Europaparlamentets och Radets férordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsférordning).

o Regeringsuppdrag gallande att férbereda inférandet av nationella
lakemedelslistan. Formulerat i Regleringsbrev for budgetaret 2017 avseende E-
hélsomyndigheten. Strukturering och standardisering av lékemedelsinformation.
Minimera fritextanvandning och inféra gemensamma kodverk for information
som ska delas av flera parter.

e Vision e-hélsa 2025 — skapa en Idsning som bidrar till visionen genom
enhetligare begreppsanvéndning och genom att félja de grundlaggande
principerna som tillganglighet, anvandbarhet och digital delaktighet, samt
integritetsskydd och informationssakerhet.
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3.21 Manga olika typer av anvandare

Inforandet av nationella lakemedelslistan kommer att paverka manga olika aktorer
inom apotek, halso- och sjukvard och inom myndigheter.

O O o

Leg. sjuksksterska Forskrivare
utan férskrivningsratt
Verksamhetschef

O

Lakemedels-
kommittéer

O

Landsting

\ Socialstyrelsen

Inspektionen fér vard
och omsorg (IVO)

O

Lakemedelsverket

O

Farmaceut inom
hélso- och sjukvéard

O

Expedierande
personal pa 6ppen-
vardsapotek

O

Patient

O

Ombud till patient

\

[\

Nationella
lakemedelslistan

M

H__I’o'“téug.p: " Tandvérds- och
enalsomynciigheten lékemedelsfor- === Utlimnande av uppgifter
mansverket (TLV)

Direktatkomst
Figur 2. Anvandare med direktatkomst och for utlamnande av uppgifter.

Ut6ver de anvandare som direkt ar involverade i patienters vard och behandling sa
paverkas dven landsting och de myndigheter som E-halsomyndigheten forser med
information for tillsyn, ekonomisk och medicinsk uppfdljning.

Inférande av den Nationella lakemedelslistan kommer innebéra ett antal forandrade
eller nya funktioner jamfort med befintliga register:

- Forandrad samtyckeshantering,
- Uppgifter om att forskrivningar kan spérras,

- Atkomster fér nya d&ndamal, sésom hantering av fullmakter och
lakemedelsgenomgangar,

- Vissa yrkeskategorier far utokad atkomst till uppgifter,
- Uppgifter sparas och tillgdngliggors under langre tid,

- Tillgang till viss ny information i strukturerad form och strukturering av vissa
befintliga informationsméngder,
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- Forskrivning som skapas eller uppdateras i ett journalsystem paverkar &ven
motsvarande information i den Nationella lakemedelslistan.

3.3 Teknisk I6sning

Den tekniska losningen for nationell lakemedelslista innefattar att ta fram
framtidssakrade och flexibla tjanstegranssnitt anpassade for befintliga och nya
andamal med underliggande system, affarslogiklager och databas. Under en
dvergangsperiod omfattas ocksa att transformera och anpassa befintliga
tjanstegranssnitt mot de nya for att sa snabbt som mojligt mojliggéra momentan
registrering av uppgifter till en samlad nationell lakemedelslista fran alla berérda
parters IT-system.

En forvéantad transaktionsvolym som en samlad nationell 1akemedelslista kommer
generera kraver omfattande foérandringar i E-Halsomyndighetens datamodell for att
klara den 6kade lasten. Ambitionen &r att anpassa befintliga tjanstegranssnitt med
minsta mojliga paverkan for berérda parters IT-system. Utvecklingen av nya
tekniska tjanstegranssnitt foreslas ske i samverkan med berorda parter. De ska
baseras pa etablerade, val beprévade tekniker och for andamalet gangse standarder.

Den tekniska arkitekturen baseras pa E-Halsomyndighetens befintliga
infrastrukturella tjanster, hardvara, och operativsystem.

Sékerhetslosningen for den nya tekniska plattformen kommer bygga pa
E-Halsomyndighetens tekniska l6sning baserad p& Sambi-federationens standarder?.
Den innebar en rollbaserad atkomst som innefattar personliga egenskaper kopplade
till inloggad anvandare, samt ytterligare majlighet till rattighetskontroll som kan
anpassas for respektive tjanst. Darmed kommer autentisering, auktorisering och
insynsskydd fran tredje part att finnas. For administration och registervard kommer
atkomst endast ges via applikationer dar atkomstkontroll &r kopplat till
E-Halsomyndighetens personliga anvandarkonton. Sparbarhetsloggning kommer att
centraliseras och ske systematiskt med aterkommande atkomstkontroller.

Befintliga Befintliga Befintliga
Befintliga Befintliga Befintliga Nytt system
system system system

Nytt register

Figur 4. Ny teknisk plattform baserat pa nuvarande tekniska miljo.

12 Sambi-federationen www.sambi.se.
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3.3.1 Register

E-Halsomyndigheten utgar fran att det nya registret Nationell lakemedelslista i
samband med att lagen tréder i kraft ersatter receptregistret och
lakemedelsforteckningen.

Informationen fran nuvarande register kommer att migreras till det nya registret.

Det nya registret ska bade hantera nya informationsméangder och anvandas i nya
syften. Regelverket for gallring och atkomst till registret ar ocksa forandrat jamfort
med vad som géller for dagens register. Sammantaget driver dessa krav fram en
I6sning som innebar en ny databasmodell.

3.3.2 Tjanstegranssnitt

E-hédlsomyndigheten forordar att ett tjanstegranssnitt anpassat for befintliga och nya
andamal med underliggande affarslogiklager och databas, utvecklas i egen regi.

Tva register och ett antal system berors direkt av den nya lagen, antingen genom att
de ingar eller kommer att avvecklas till forman av den nya lagstiftningen.
Benamningar och struktur for informationen i de tva registren som ersatts av
Nationella lakemedelslistan skiljer sig at idag och en harmonisering kravs for att
skapa en enhetlig informationsmodell.

Ny funktionalitet kommer &ven att krava andra forandringar sasom exempelvis
invanarens majlighet att spérra och/eller ge samtycke till anvandning av information.
E-halsomyndigheten bedomer att tjanstegranssnitten i och med detta forandras sa
pass mycket att de vidare kommer att refereras till som det nya tjanstegrénssnittet.

En viss grad av ateranvandning kommer att finnas av logiska regelverk, dven om
I6sningen inte avser att bygga vidare pa befintliga system. Losningen ska skapa en
ny grund som ar mer framtidssaker.

Det kommer att behovas en dvergangsperiod fran det att lagen trader i kraft, till att
samtliga aktorer ar klara med sin integration mot det nya tjanstegranssnittet. For att
underlatta detta kommer en transformering av befintliga tekniska tjanstegranssnitt
ske mot de nya tjansterna i Nationell lakemedelslista. Gréanssnittet i befintliga
tjanster kommer behdva anpassas, men ambitionen &r att halla dessa forandringar till
ett minimum.

3.3.3 Samverkan med andra aktorer

For att lyckas med utvecklingen och inférandet av en framtida nationell
lakemedelslista kommer en val fungerande samverkan mellan E-Halsomyndigheten,
apoteksaktorerna och aktérerna inom vard och omsorg att kréavas.
E-Halsomyndigheten har identifierat ett behov av samverkan inom flera omraden,
exempelvis inom teknikomradet mellan berérda parters olika utveckling- och
implementeringsprojekt, men ocksa kring forberedelser och uthildning av behérig
personal i berérda verksamheter.
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E-Halsomyndigheten kommer darfor ta initiativ till en samverkan med berdrda parter
under hela utvecklingsprocessen, fran tidig forberedelsefas genom kravanalys- och
utvecklingsfasen, tills det att den nya tekniska plattformen ar utvecklad, testad och
inford i alla berérda verksamheter (inklusive alla tillhérande
kommunikationsgranssnitt som maste utvecklas for att berérda parter ska kunna ta
del av och anvénda en nationell lakemedelslista).

3.3.3.1  Gemensam projekt- och utvecklingsmiljd

E-Halsomyndigheten foreslar som en del av I16sningen en gemensam teknisk
utvecklingsmiljo. Syftet med en gemensam utvecklingsmiljo &r dels att
E-Halsomyndigheten i en gemensam projektmiljo kan vara transparent med
projektets framdrift och status, och dels att nya releaser snabbt kan publiceras sa att
berdrda aktorers systemtillverkare utan fordréjning kan ge synpunkter och
forbattringsforslag pa den tekniska l6sningen avseende funktionalitet och
anvandbarhet i E-Halsomyndighetens tekniska tjanster.

For att uppna en effektiv etableringsprocess for hogsta kvalitet i den utvecklade
I6sningen, foreslas den gemensamma projektmiljon aven innehalla en strukturerad
hantering av relevant och kvalitetssakrad testdata som E-Halsomyndigheten foreslas
tillhandahalla for alla berérda aktorer under hela etableringsprocessen.

3.3.4 Andra framgangsfaktorer for projektets genomférande

E-halsomyndigheten bedémer att fragan om projektets kompetensforsérjning, vid
sidan av fragan om samverkan, ar den viktigaste framgangsfaktorn for
E-hédlsomyndighetens genomférande av Nationella lakemedelslistan.
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4. Tidplan for utveckling och inforande

41 Om tidplanen

E-hédlsomyndighetens bedémning ar att den Nationella lakemedelslistan kan var fullt
inford och i bruk inom fyra ar fran projekts start, forutsatt en val fungerande
samverkan med aktorer inom apotek och hélso- och sjukvarden och en fungerande
kompetensforsdrjning inom projektet. Avvecklingen bedéms kunna genomfdras
under en period av tva ar for att vara fullt genomférd inom fem ar fran projektets
start.

Ar1-2 _ Ar3-4 Ars

Utveckling

Inférande hos aktérerna
Awveckling

Befintlig plattform Befintlig och ny plattform m

Figur 5. Tidplan med delmoment

411 Utveckling av ny teknisk plattform

Utvecklingen av den tekniska l6sningen kan inledas sa snart den fordjupade
forstudien ar genomford och de juridiska forutsattningarna for 6vergangsregler ar
utredda. Darefter beraknas utvecklingsarbetet paga under cirka tva ar. Under den har
delen fortsatter den inledda samverkan parallellt for att skapa goda forutsattningar
for inférandet av den tekniska l6sningen hos aktdrerna inom apoteken och halso- och
sjukvarden.

4.1.2 Inforande av den Nationella lakemedelslistan

Inférandet av den Nationella lakemedelslistan kan inledas parallellt med att
utveckling pagar och beraknas paga i cirka tre ar. Inférandet av 16sningen sker med
tidplaner som éverenskommits i samverkan med respektive aktor. Det &r viktigt att
halla ett hogt inforandetempo sa att den Nationella lakemedelslistan kan tas i fullt
bruk inom den satta tidplanen.
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41.3 Avveckling och stangning av system

Den sista delen i tidplanen avser avveckling och stangning av de system och tjanster
som efter att den Nationell lakemedelslistan inforts inte langre &ar aktuella eller
aktiva. Avvecklingen bedéms kunna genomforas oberoende av externa parter till
E-Halsomyndigheten, under en period av tva ar for att vara fullt genomford inom
fem ar fran projektets start.

41.4 Overgangsbestimmelser

E-halsomyndigheten bedémer att det kommer vara nddvandigt med ett antal
overgangsbestammelser, dels for att mojliggora behandling av personuppgifter som
har samlats in under annan lagstiftning och dels for att mgjliggora en
overgangsperiod under vilken berdrda parters vard- och apotekssystem kan anpassas
till det nya registret. E-hadlsomyndigheten avser under det fortsatta arbetet med
forstudien belysa de delar som Regeringskansliet behover forfatta
overgangsbestammelser for.

5. Kostnader

E-hédlsomyndigheten beddmer att kostnaden for utveckling och inférande av en
nationell lakemedelslista uppgar till 337 miljoner kronor. Av dessa relaterar 322
miljoner kronor direkt till den Nationella Idkemedelslistan, 15 miljoner kronor
relaterar till modernisering av E-hdlsomyndighetens befintliga tekniska plattform.
Moderniseringen avser infrastruktur for uppfyllande av sédkerhetskrav.

Kostnadsuppskattningen utgar ifran den tekniska losning som beskrivs i avsnitt 4.
Forslag till ny teknisk plattform for nationell lakemedelslista.

Kostnadsuppskattningen omfattar drift, forvaltning och avveckling av dagens
register, utveckling och samverkan/inférande av ny plattform inklusive tillhérande
granssnitt och behdrighetsstruktur samt forvaltning av det nya registret. Se tabell
nedan for fordelning av kostnader per delmoment.

Tabell 1. Kostnadsuppskattning Nationell lidkemedelslista, fordelning kostnader, mnkr.

AR 0* AR1 AR2 AR3 AR4 AR5 | Ar1-5%*
Samverkan/Inférande 20 26 9 8 5 68
Utveckling 71 71 1 143
Avveckling 6 6 1 1 15
Drift 22,4 40 40 36 30 30 64%*
Forvaltning 15 15 15 33 30 28 47%*
Arlig kostnad 37 152 158 79 70 65
Arlig tillkommande kostnad** 114 120 42 33 28 337%**

*) Ar 0 avser drift och forvaltning av nuvarande receptregister och |akemedelsforteckning.
**) Kostnad exklusive drift och férvaltning av nuvarande receptregister och ldkemedelsférteckning
***) Total kostnadsuppskattning av insatser for nationell |akemedelslista
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Delmomenten omfattar:

- Samverkan/inférande; Koordinering av genomforande med externa aktorer,
tillgangliggorande av teknisk 16sning samt godk&dnnande av externa losningar.

- Utveckling; Omfattande projekt- och forandringsledning, verksamhetsforstudie och
kravhantering, utveckling av teknik samt test av 16sning.

- Avveckling; Innehallande éverforing av befintlig data, framtagande av
overgangslosning samt stangning av befintlig teknik.

- Drift; Uppséttning av ny infrastruktur, modernisering av sékerhet, utfasning av
infrastruktur samt anskaffning av licenser.

- Forvaltning; Nyetablering och utfasning av saval verksamhets- som tekniknéara
anvandarstod och andringshantering med tillhdrande styrning.

Kostnadsfordelning mellan aren grundar sig pa att befintliga avtal kan anvandas for
anskaffning av saval resurser som immateriella anlaggningstillgangar, att teknisk
utveckling genomfors inom tva ar samt att all anskaffning av licenser gors forsta aret
med en avskrivning pa tre ar samt en arlig kostnad motsvarande tio procent av
anskaffningsvérdet.

6. Slutsatser

Vision om e-hdlsa 2025 &r tydlig. Sverige ska vara vérldsledande inom e-hélsa 2025.
Forverkligandet av nationella lakemedelslistan &r ett stort steg framat for att mota
den visionen.

| dagsldget innebér avsaknaden av en fungerande nationell Iakemedelslista forsamrad
livskvalitet och lidande i onddan for manga patienter till stora kostnader for
samhéllet. Inférandet av nationella lakemedelslistan kommer innebadra att halso- och
sjukvarden rustas for att tillvarata digitaliseringens maéjligheter for att mota
framtidens utmaningar.

E-hdlsomyndigheten bedémer att den nationella lakemedelslistan kan forverkligas
fullt ut inom en femarsperiod. E-Héalsomyndighetens kostnad for utveckling och
inforande av ny teknisk plattform beréknas till 337 miljoner kronor.

Viktiga framgangsfaktorer for att na ett forverkligande inom foreslagen tids- och
kostnadsram dr sékerstalld kompetensforsdrjning, och en god samverkan med ett
gemensamt atagande med ber6rda aktorer.
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