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Forord

| regleringsbrevet for 2016 har eHalsomyndigheten fatt i uppdrag att sékerstélla en
permanent, teknisk forvaltning av den nationella kallan for ordinationsorsak.
eHalsomyndigheten har, i enlighet med uppdraget, utvecklat ett it-stod for
forvaltning samt distribution av registret.

Denna rapport redovisar hur detta uppdrag har genomforts. Rapporten ar framtagen
av enhetschef Kundsamverkan och anslutning Emma Uhman, utredare Stab Rickard
Broddvall, systemutvecklare Marie Gustafsson och projektledare Elin Flodin. Beslut
om denna rapport har fattats av generaldirektoren Torsten Hakansta. Rickard
Broddvall har varit féredragande.

Torsten Hakansta

Generaldirektor

Stockholm den 31 oktober 2016
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Sammanfattning

eHalsomyndigheten har av regeringen fatt i uppdrag att sékerstélla en permanent
teknisk forvaltning av den nationella kallan for ordinationsorsak. | uppdraget ingar
att skapa ett tekniskt it-stod i enlighet med det forslag som myndigheten
presenterade i rapporten ”Teknisk férvaltning och drift av Nationell kélla for
ordinationsorsak™ (maj 2015) samt att underlé&tta for offentliga och privata aktorer
som vill anvénda och fora in den nationella kallan for ordinationsorsak i
patientadministrativa system.

I samrad med Socialstyrelsen och Inera har eHalsomyndigheten skapat ett tekniskt it-
stod for en permanent forvaltning av ordinationsorsaker. Systemstodet ar utvecklat i
enlighet med myndighetens forstudie. eHalsomyndigheten har dven skapat en
distribution av informationen med hjalp av Ineras tjansteplattform och SIL-tjansten.
Denna distributionskanal tillgangliggor redan i dagslaget lakemedelsinformation till
landets samtliga landsting och fran och med frislappandet av eHalsomyndighetens
systemstdd under varen 2017 kommer aven information om ordinationsorsaker att
distribueras genom denna kanal. eHalsomyndighetens beddmning &r att detta val av
kanal for distribution underlattar anvandning och inférande i halso- och sjukvarden,
eftersom alla landsting ar anslutna till och anvénder sig av SIL.

For att den nationella kallan for ordinationsorsak ska kunna anvandas i varden vid
forskrivning av lakemedel och pa sikt &ven pa apoteken vid expediering av
lakemedel behover bade eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen fa ett langsiktigt
uppdrag att forvalta och distribuera ordinationsorsakerna. Som ett led i detta ser
eHalsomyndigheten behov av att fa i uppdrag att under 2017 fortsatta arbetet med att
utveckla och testa it-stodet for att forbereda infoérande i bade halso- och sjukvard och
pa apotek. eHalsomyndigheten vill dven stétta Socialstyrelsen i den pilot som
planeras i Pascals testmiljo.

1. Begrepp

Nedan listas de begrepp som férekommer i denna rapport.

Begrepp Kommentar

Ordinationsorsak Indikation som en ordinator anger som

skal till en viss ordination.

(I lakemedelssammanhang &ar

ordinationsorsak en omstandighet som
utgor skal for behandling med ett visst
ldkemedel eller en viss aktiv substans.)

Behandlingsandamal Avsikt med ordinerad behandling sa som
ordinatdren formulerat den med
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patienten som mottagare.

(1 it-stodet ar behandlingsdndamal en
enklare beskrivning som &r tankt for
privatpersoner att forsta.)

Indikationstext Med indikation avses en omstandlighet
som utgor skal for att vidta en viss
atgard

Ett l1akemedel kan ha flera godkanda
indikationer. Samtliga indikationer ingar

i lakemedlets indikationstext, som
framgar av lakemedlets produktresumé.

Delindikation En del av indikationstexten. Varje
enskild indikation i indikationstexten
extraheras till att utgora en
delindikation. Det &r delindikationerna
som ordinationsorsakerna baseras pa.

Lakemedelsprodukt, dvs namngivet

Produkt ldkemedel med viss styrka och
lakemedelsform. | it-stodet &r
produkterna hamtade fran VARA, ett it-
stod hos eHalsomyndigheten.

Informationsmodell En informationsmodell &r en

strukturerad beskrivning av den
information verksamheten behdver for
att kunna bedrivas.
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2. Bakgrund

Syftet med en nationell k&lla for ordinationsorsak &r att bidra till en effektivare och
sakrare halso- och sjukvard genom uppbyggnad av en struktur for en framtida
ordinationsprocess. Den nationella kéllan ger ordinatérer mojlighet att dokumentera
ordinationsorsak pa ett strukturerat och standardiserat satt vilket okar
patientsdkerheten och ger i forlangningen aven mojlighet for farmaceuter som
expedierar lakemedel att utga fran denna information i sin dialog med patienter.

Socialstyrelsen, har sedan ar 2012 utvecklat en nationell kalla for ordinationsorsak i
form av ett strukturerat kodsystem med termer och koder som ska anvéndas i
ordinationsprocessen. Kéllan utgors av lakemedelsprodukter som &r kopplade till
ordinationsorsaker och behandlingsandamal och majliggor att ordinationsorsak och

Dokumentnamn: Slutrapport_Ordinationsorsak 5/12



Juni 2014 © eHalsomyndigheten

©

eHalsomyndigheten

behandlingsandamal dokumenteras i strukturerad form i journaler. Genom den
nationella kéllan for ordinationsorsak far aven ordinatéren tillgang till
valformulerade, strukturerade och patientanpassade behandlingsandamalstexter
lampliga att ange tillsammans med doseringsinformation pa patientens recept.

Socialstyrelsen har hittills anvént Excel for att bygga upp den nationella kallan. 1
syfte att sadkerstalla en sékrare drift och forvaltning av den nationella kéllan fick
eHalsomyndigheten i regleringsbrevet for ar 2015 i uppdrag att géra en analys Gver
de nddvandiga resurser som behdvs for att skapa ett it-stod for att hantera kalla samt
att ansvara for uppratthallandet av teknisk forvaltning och drift av systemet.
eHalsomyndigheten skulle dven beskriva de forvaltningsfunktioner som ar
nodvandiga och redovisa kortsiktiga och langsiktiga aspekter pa drifts- och
forvaltningsansvaret utifran olika I6sningsalternativ samt en redovisning av
kostnader. | rapporten skulle sérskild vikt laggas vid ansvarsfordelningen mellan
Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten. Uppdraget redovisades till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) i maj 2015.

I regleringsbrevet for 2016 fick eHalsomyndigheten i uppdrag att sékerstélla en
permanent teknisk forvaltning av det kodbaserade system for ordinationsorsaker som
betecknas som den nationella kéllan for ordinationsorsak. Arbetet ska fokusera pa
tekniskt it-stod i enlighet med de forslag som myndigheten presenterade i den ovan
namnda rapporten. | uppdraget skulle eHalsomyndigheten sarskilt beakta hur arbetet
kan underlattas for offentliga och privata aktGrer som vill anvanda och fora in den
nationella kéllan for ordinationsorsak i till exempel journalsystem eller andra
patientadministrativa system.

Uppdraget att sdkerstélla en permanent teknisk forvaltning av nationell kalla for
ordinationsorsaker redovisas i denna rapport.

3. Utveckling av nationell kalla for ordinationsorsaker

eHalsomyndigheten har utvecklat ett it-stdd, i enlighet med myndighetens
rekommendation som presenterades i rapporten “Teknisk forvaltning och drift av
Nationell kalla for ordinationsorsak™.

Med hjélp av it-stodet kan Socialstyrelsen ansvara for den verksamhetsnara
forvaltningen och eHélsomyndigheten kan ansvara for den tekniska forvaltningen,
det vill sdga Socialstyrelsen sakerstéller att informationen i systemet halls
uppdaterad och eHalsomyndigheten sakerstaller att Socialstyrelsen kan anvanda it-
stodet och att distribuering av kallan sker till vardens system sker via Inera.
Socialstyrelsen har aven fortsattningsvis ansvaret for att forvalta innehallet i den
nationella ké&llan. Det innebdr att Socialstyrelsen ansvarar for att fortlopande lagga in
nya ordinationsorsaker och behandlingsandamal samt koppla nya
lakemedelsprodukter till ordinationsorsaker och behandlingsandamal.
eHalsomyndigheten ansvarar for I6pande drift, forvaltning och utveckling av it-
stodet for tillgangliggorande av kallan.
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3.1 Uppdragets omfattning

eHalsomyndigheten har skapat ett it-stdd som, efter produktionssattning, kan ersétta
det befintliga Excelarket fran Socialstyrelsen. It-stodet bestar av en databas och ett
anvandargranssnitt som kan anvandas av Socialstyrelsen for att administrera och
forvalta innehallet i den nationella kallan for ordinationsorsak. It-stodet distribuerar
ocksa innehallet i kallan till halso- och sjukvarden via SIL, Svenska
Informationstjanster for Lakemedel, vilket &r en befintlig kanal som Inera ansvarar
for och som redan anvéands i flera andra sammanhang for tillhandahallande av
lakemedelsinformation till journalsystem.

En terminologisk del utan kopplingar till lakemedelsprodukter kan &ven distribueras
till SIL och anvéndas fristdende av journalsystem samt andra intressenter. Denna del
ar tankt att fungera som ett lexikon inom vardens system.

| stora drag utgors den nationella kéllan av ordinationsorsak av lékemedelsprodukter
som &r kopplade till ordinationsorsaker, behandlingsandamal, indikationstext och
delindikationstexter. Kopplingarna ar komplexa da de olika delarna samt sjalva
kopplingarna kan anta olika tillstand vilket innebér att olika regler och hantering
géller for kopplingarna.

Det it-stéd som eHalsomyndigheten har utvecklat har funktionalitet for féljande
atgarder:

- Skapa/Soka/Redigera/Granska/Radera/Inaktivera ordinationsorsak.
- Skapa/Soka/Redigera/Granska/Radera/Inaktivera behandlingsandamal.

- Skapa/Redigera/Inaktivera indikationstexter med tillhérande delindikationer.

- Soka produkter.
- Skapa/Redigera/Granska/Radera/Inaktivera koppling.
- Placera/Andra ordinationsorsak i hierarki.

For att produktionssatta it-stddet for forvaltning av nationell kélla for
ordinationsorsak med nddvéndig funktionalitet kravs ytterligare utveckling, samt
tester och olika produktionsférberedande aktiviteter.

3.2 Kravinsamling och kravanalys

De overgripande kraven pa it-stodets funktionalitet stalldes av Socialstyrelsen under
projektets planeringsfas. Projektet har sedan under ledning av eHalsomyndigheten
detaljerat kraven i samarbete med Socialstyrelsen under veckovisa méten. Férutom
krav pa funktioner stalls aven krav pa andra delar av it-stodet, till exempel it-stodets
prestanda eller skydd av uppgifterna i systemet. Arbetet med att utreda
sakerhetskraven har bestatt av olika delar, som till exempel informationsklassning
och riskanalys. Informationsklassningen syftar till att bestamma skyddsvardet av
informationen i it-stodet. Skyddsvardet paverkar vilka skyddsatgarder som ska
inforas samt vilka hanteringsregler som ska galla for informationen. Exempel pa
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skyddsatgarder ar krav pa hur lange en anvandare far vara inaktiv i systemet eller
krav for backup av databasen. Riskanalysen utgick fran en av Socialstyrelsen
genomford riskanalys for att sakerstélla att verksamhetens risker ingick i analysen.

Skyddsvardet av informationen i it-stodet har bedémts utifran e-Halsomyndighetens
standardnivéer. Informationens riktighet och spéarbarhet av dndringar har bedémts
som niva ”Betydande” eftersom syftet med informationen &r en sékrare
ordinationsprocess, vilket medfor hdgre sakerhetskrav. Informationens
konfidentialitet och tillgdnglighet har klassats som ”Mattlig”, vilket fortfarande
kraver uppfyllande av sékerhetskrav men konsekvenserna for riskerna kring dessa
omraden é&r inte lika stora som for nivan “Betydande”.

3.3 Arkitektur

Arbetet inom projektet har resulterat i en I6sningsarkitektur vilken har som syfte att
ge en uppfattning, en skiss, for hur systemet ska byggas. Lésningsarkitekturen
beskriver it-stodet fran olika synsatt och inkluderar verksamhetsarkitektur,
informationsarkitektur och applikationsarkitektur.

Verksamhetsarkitekturen beskriver verksamhetsfloden/arbetsfloden, vad som hénder
och hur det hander. Dessa arbetsfléden beskrivs som processer dar den storre delen
av processmodellen beskriver hur informationen i den nationella kéllan for
ordinationsorsaker ska forvaltas av anvandare fran Socialstyrelsen. En mindre del
visar hur informationen i kéllan distribueras till varden. Informationsarkitekturen
beskriver verksamhetens informationsbehov samt hur data lagras.
Applikationsarkitekturen beskriver vilka olika applikationer eller delar it-stddet
bestar av. Losningsarkitekturen planeras utifran stallda krav pa it-stodet.

Designen fran I6sningsarkitekturen har detaljerats i en systemarkitekturbeskrivning,
vilket motsvarar en mer detaljerad ritning for hur systemet ska byggas.
Systemarkitekturbeskrivningen anvands av systemutvecklarna som utvecklar it-
stodet.

3.4 Test

Inom ramen for projektet har testspecifikationer tagits fram och testats mot stallda
krav. Detta for att verifiera att it-stodet uppfyller de krav som stéllts samt beter sig
pa ett Onskvart satt under olika omstandigheter. Manga automatiserade tester har
aven skapats for att underlatta testarbetet da det tar tid att manuellt testa all
funktionalitet ndr andringar gors i it-stodet

Acceptanstester som verifierar att it-stddet fungerar enligt Socialstyrelsens krav
kommer genomfdras av Socialstyrelsen och Inera under forsta kvartalet 2017 innan
it-stodet produktionssétts.
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3.5 Arbetssatt och styrning

For att sakerstalla att it-stodets funktionalitet fyller de behov som finns kring
forvaltning av den nationella kallan for ordinationsorsak samt sakerstélla
mojligheterna for halso- och sjukvarden att kunna anvanda informationen har
regelbundna méten genomforts mellan Socialstyrelsen, Inera och
eHalsomyndigheten. P4 sa satt har samtliga inblandade parter kunnat paverka
projektets inriktning. Utdver dessa méten har eHalsomyndigheten l6pande stamt av
gemensamma fragor med Inera och Socialstyrelsen. Avstamningar har skett pa bade
chefs- och medarbetarniva, dar veckovisa moten mellan systemutvecklare (pa
eHalsomyndigheten) och anvandare av systemet (fran Socialstyrelsen) har varit
viktiga. Samarbetet har fungerat mycket bra och utestaende fragor har snabbt
besvarats.

4. Nasta steg

4.1 Utveckling och stegvist inforande

For att den nationella kéllan for ordinationsorsak ska kunna inforas och anvandas i
varden, pa apotek och pa sikt d&ven i omsorgen kravs att bade Socialstyrelsen och
eHalsomyndigheten far varsitt 1angsiktigt uppdrag att ansvara for samt att forvalta
och distribuera kallan for ordinationsorsak. For eHalsomyndighetens del innebar det
att medel behover tilldelas for att uppratthalla en saker forvaltning av it-stodet samt
att eHalsomyndigheten i ndra samarbete med Socialstyrelsen ska fortsatta arbetet
med att utveckla och verifiera it-stddet genom en pilot.

Under nésta ar planerar Socialstyrelsen tillsammans med Inera att genomfcra en pilot
i en testmiljo for att lata anvandare i halso- och sjukvarden tillampa kodverket i
praktiken. Det innebar att ett av systemen inom varden (Pascal) anpassas for att
hantera ordinationsorsaker fran den nationella kallan. eHalsomyndigheten bistar med
leverans av produktionslikt data fran it-stodet.

Syftet med piloten &r att lata anvandare verifiera strukturen i informationen fran den
nationella kéllan, verifiera anpassningarna av vardens system samt utvéardera och
anpassa det nya arbetssatt som kréavs for att kunna anvanda och dra nytta av
kodverket for ordinationsorsak i strukturerad form. Det ar angelaget att anvandare av
kodverket och it-stodet far mojlighet att testa och paverka den fortsatta utvecklingen.
Anvandare syftar har bade pa ordinatorer i halso- och sjukvarden (lakare,
sjukskoterskor, tandlékare och andra som ordinerar) och pa medarbetare pa
Socialstyrelsen som ansvarar for utveckling och forvaltning av den nationella kallan
for ordinationsorsak. Den pilot som diskuteras for 2017 omfattar framst lakare, men
pa sikt behdver andra som ordinerar och &ven apoteken och farmaceuter tillkomma
som anvéndare (se nedan).

eHalsomyndigheten stddjer Socialstyrelsen i ett stegvis inférande av
ordinationsorsaker i varden och ser garna att en pilot i produktionsmiljo pabdrjas av
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Socialstyrelsen under 2017. For att den nationella kéllan fér ordinationsorsak ska
anvandas fullt ut kravs att journalsystem anpassas for att hantera informationen.

4.2 Ordinationsorsak - koppling till andra nationella satsningar

Det hér aktuella uppdraget om it-stod for att tillgangliggdra den nationella kéllan for
ordinationsorsak &r strategiskt viktigt mot bakgrund av den vision for e-hdlsa som
regeringen och SKL enats om. Tre insatsomraden pekas sarskilt ut i visionen;
regelverk, enhetliga termer och begrepp samt standarder. Parallellt arbetar
Socialdepartementet med ett forslag till ny lag som reglerar en framtida det arbete
som nu gors for att mojliggdra en nationell lakemedelslista. Behovet av en nationell
lakemedelslista och de nyttor den ska realisera i form av 0kad kvalitet, effektivitet,
patientsakerhet etc. har beskrivits ingdende av ett flertal utredningar (déribland SOU
2014:23, SOU 2015:32 och Lakarforbundets studie i september 2016).

Den nationella lakemedelslistan &r i sig en omfattande reform av infrastrukturen for
hantering av information i lakemedelsprocessen. Lakemedelslistan blir ett helt nytt
register som ska ersatta och méta nya och mer omfattande behov jamfort med
nuvarande receptregistret och lakemedelsforteckningen samt de stodregister som
ingar i e-recepthanteringen. Denna reform &r nara kopplad till alla tre insatsomraden
i visionen for e-hélsa 2025.

Dartill kommer att lakemedelslistan, enligt eHalsomyndigheten, ar en méjliggorare
for flera andra uppdrag och initiativ som bland andra eHalsomyndigheten arbetar
med. Regeringsuppdragen om strukturerad lakemedelsinformation, nationell kélla
for ordinationsorsak och besluts- och kunskapsstdd samt samordningsinitiativet
verksamhets- och utférardoman (standardisering av information om verksamheter
och utbud) &r tankta att kunna realiseras bl.a. inom ramen for den nationella
lakemedelslistan.

Som en del av uppdraget om strukturerad ldkemedelsinformation leder
eHalsomyndigheten samordningen mellan utvecklingsinitiativ pa SKL och
Socialstyrelsen. eHalsomyndigheten kommer att leverera en grundstruktur med
tillnérande kodverk for 1akemedelsordinationer till den kommande, nationella
lakemedelslistan som SKL ocksa kommer att kunna anvanda for att utvardera om
deras uppdrag kring rekvisitionslakemedel kommer att kunna anvandas for att ocksa
rekvisitionslakemedel ska kunna omfattas av den nationella lakemedelslistan i
nastkommande fas. Grundstrukturen med tillhérande kodverk kommer ocksa att
ligga till grund for vidareutvecklingen av den Nationella informationsstrukturen, NI,
da ett av de omraden som Socialstyrelsen prioriterat for vidareutveckling under 2016
ar just lakemedel. Detta kommer ocksa ge annu béttre forutsattningar for
eHalsomyndigheten att borja tillampa den Nationella informationsstrukturen och det
Nationella fackspraket i sina leveranser, vilket myndigheten fattat beslut att géra.

Inom ramen for Nationella lakemedelsstrategin (NLS) har Socialstyrelsen foreslagit
en ny aktivitet for 2017. Bakgrunden &r att det idag saknas ett nationellt enhetligt
kodsystem for dokumentation av orsakerna till att en lakemedelsbehandling har satts
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ut, &ndrats eller forlangts (t.ex. till foljd av biverkningar, dverkanslighet eller
utebliven effekt). Socialstyrelsen ha darfoér foreslagit att myndigheten under 2017
ska fa i uppdrag av regeringen att ta fram ett sadant enhetligt nationellt kodsystem.
Detta forutsatter att &ven det i den har rapporten foreslagna it-stodet utvecklas.

Verksamhets- och utférardoman ar ett annat samordningsarbete som
eHalsomyndigheten leder i syfte att standardisera information om verksamheter och
utbud i statliga myndigheters register. | samordningsarbetet ingar utéver
eHalsomyndigheten Socialstyrelsen, IVO, Lakemedelsverket, SCB, SKL, Inera och
Stockholms lans landsting.

Regeringskansliet (Socialdepartementet) kommer senare i host att presentera en
departementsskrivelse med forslag till ny lagstiftning for en nationell
lakemedelslista. Dértill kommer att Socialstyrelsen nyligen har féreslagit nya
foreskrifter och allmanna rad om ordination och hantering av lakemedel i hélso- och
sjukvarden. Enligt forslaget ska ordinationsorsak dokumenteras i samband med en
lakemedelsordination, och det &r ett allméant rad att ordinationsorsak bor anges
genom anvandning av Socialstyrelsens nationella kalla fér ordinationsorsak. |
forslaget ingar ocksa att ordinationsorsak (inte bara behandlingsandamal som idag)
ska kunna tillgangliggoras aven for farmaceuter pa apotek, forutsatt att patienten
lamnar samtycke till det. Om detta forslag genomfors innebdr det att den nationella
kallan for ordinationsorsak behdver kunna tillgangliggoéras for fler anvandare én vad
som beskrivs i den har rapporten. Det samma géller it-stddet. Socialstyrelsen och
eHalsomyndigheten behover sa utveckla sina respektive arbeten och sitt samarbete
kring den nationella kéllan for ordinationsorsak. Detta kan i sin tur skapa behov av
ytterligare utveckling och tester.

Mot bakgrund av vad som sagts ovan utgdr den nationella kallan for
ordinationsorsak som Socialstyrelsen utvecklat och som eHalsomyndigheten
utvecklat ett it-stod for att tillgangliggéra grunden for ordinatérer att dokumentera
ordinationsorsak pa ett strukturerat och standardiserat satt och i forlangningen for
farmaceuter att utga ifran i sina dialoger med patienter. Darutéver kan den nationella
kallan for ordinationsorsak, séarskilt nar den knyts till den nationella
lakemedelslistan, utgora grund for forbattrad uppfoljning och forskning. Detta kan
mdjliggoras genom att ordinationsorsak inkluderas i den nationella lakemedelslistan
och darmed utgdr en informationsmangd som efter en viss angiven tid gallras och
overfors till Lakemedelsregistret pa Socialstyrelsen. Om den lag som
Socialdepartementet arbetar med kommer att méjliggéra en sadan uppféljning kravs
ytterligare utvecklingsarbete hos bade Socialstyrelsen och eHalsomyndigheten.

4.3 Budget

eHalsomyndigheten har for uppdraget fatt 3 mkr av regeringen under 2016.
Myndigheten har forbrukat dessa medel samt skjutit till ytterligare 1,5 mkr av
forvaltningsanslaget for att kunna fortsatta utveckla it-stodet utifran de komplexa
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krav som finns pa systemet. Den totala utvecklingskostnaden under 2016 uppgar
séledes till 4,5 mkr.

For att sakerstalla en Iangsiktigt hallbar forvaltning samt stodja Socialstyrelsen i
arbete med pilot under 2017 behdver eHalsomyndigheten tilldelas ytterligare 2,5 mkr
for fortsatt utveckling samt 0,7 mkr per ar for att tacka drift och forvaltning av it-
stodet.

4.4 Tidplan

Om myndigheten tilldelas de medel som beskrivs ovan kan eHalsomyndigheten
genomfdra tester, buggréttning, acceptanstester och produktionsférberedande
aktiviteter under varen 2017 och driftsatta it-stodet under andra kvartalet 2017.
Denna tidplan &r avstdmd med och accepterad av Socialstyrelsen.
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