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Forord

Framtagandet av Nationella lakemedelslistan har varit mgjligt genom samarbete
mellan ett stort antal organisationer och personer.

Denna rapport ar en sammanfattande redovisning av E-halsomyndighetens arbete
med framtagning av Nationella lakemedelslistan. Rapporten beskriver dvergripande
hur E-hdlsomyndigheten i samverkan med andra myndigheter, organisationer och
aktorer tagit fram det nya registret och arbetat med de olika delarna som ingar i
uppdraget.

Redovisningen ar framtagen tillsammans med medarbetare ansvariga for olika delar
av utvecklingsarbetet. | den slutgiltiga handlaggningen har avdelningschefen och
ansvarig for arbetet med Nationella ldkemedelslistan Peter Alvinsson och utredaren
Fredrik Lundh deltagit.

Janna Valik

Generaldirektor
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Sammanfattning

E-halsomyndigheten har uppdraget att utveckla ett nytt personregister for Nationella
lakemedelslistan. Detta register ersatter de tva tidigare registren Receptregistret
respektive Lakemedelsforteckningen. Nationella lakemedelslistan ska ge hélso- och
sjukvarden, apoteken och patienten samma bild av patientens forskrivna och
uthdmtade lakemedel. Registret regleras av lagen om nationell lakemedelslista.

Den 1 maj 2021 tradde lagen om nationell Iakemedelslista i kraft, och det tekniska
inférandet av registret Nationella lakemedelslistan inleddes. De delar i lagen som rér
krav pa anslutning for halso- och sjukvardens aktorer och uppgiftsskyldigheter,
bérjar galla den 1 maj 2023.

I denna redovisning beskrivs dvergripande E-hdlsomyndighetens eget arbete med
framtagande av Nationella lakemedelslistan och hur arbetet skett i samverkan med
dvriga intressenter. Rapporten beskriver dven resultatet av arbetet utifran uppdraget
och det fortsatta arbetet kring driftsattning och anslutning.

Nationella lakemedelslistan ar ett stort register och utvecklingsarbetet har kravt
omfattande kravanalys, systemutveckling och test. For att hantera och organisera det
interna arbetet inom myndigheten har ett sérskilt program inréttats och agila metoder
anvants. Programmet har varit indelat i flera projekt och har haft ett antal
gemensamma programfunktioner till sin hjalp.

En forutséttning for att utveckla det nya registret har varit samverkan med de aktorer
som ska nyttja registret och dess tjanster. Utvecklingsarbetet har darfér genomforts
med bred forankring och i dialog savél med aktorer inom vard och apoteksaktorer.
Samverkan har skett pa olika nivaer bade pa en strategisk, taktisk och operativ niva.

E-hédlsomyndigheten beslutade varen 2021 om ett stegvis inférande av Nationella
lakemedelslistan med anledning av pandemin. Bakgrunden till detta beslut &r att
minska paverkan pa varden samt minimera risken for storningar i e-recepttjansten i
samband med driftsattning, vilket bedémdes kunna fa sarskilt stor konsekvens under
pagaende pandemi. Aven arbetet med extern validering har paverkats av effekterna
av pandemin, nagot som ar kritiskt infor driftsattning av det nya registret. Det
stegvisa inforandet inneb&r bland annat att ny datastruktur och ny driftplattform
infors den 27 november 2021 samt att anslutningsarbete till FHIR-tjanstegrénssnitten
kommer i februari 2022.
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1. Inledning

E-hédlsomyndigheten har sedan sommaren 2018 i uppdrag att ta fram och fora ett nytt
nationellt personregister, Nationella lakemedelslistan. Det nya registret har ersatt de
tva tidigare registren: Receptregistret och Lakemedelsforteckningen. Syftet med
Nationella lakemedelslistan ar att fa en samlad bild av patientens forskrivna och
uthdmtade lakemedel. Det innebdr att sérskilt utpekad personal inom hélso- och
sjukvarden och pa apotek samt patienter far tillgang till samma information, nagot
som tidigare har saknats. Den 1 maj 2021 borjade lagen om nationell lakemedelslista
att galla.

For att ta fram Nationella 1dkemedelslistan har hela myndigheten berorts. | arbetet
med sjélva framtagandet har cirka 150 medarbetare deltagit.

1.1 Uppdraget

E-halsomyndighetens arbete har utgatt fran propositionen Nationell lakemedelslista
(prop. 2017/18:223), propositionen Senarelagt inférande av nationell lakemedelslista
och bastjanstgoring for lakare (prop. 2019/2020:158) och fran den fordjupade
forstudie om genomfdrande av den nationella lakemedelslistan som myndigheten
redovisade i mars 2018 (S2017/05731) . I E-halsomyndighetens regleringsbrev
beskrivs dven ingdende delar i uppdraget?.

1.2 Omfattning och avgransningar

Syftet med denna redovisning ar att pa ett sasmmanfattande satt beskriva
myndighetens arbete med framtagande av Nationella lakemedelslistan och hur
arbetet skett i samverkan med 6vriga intressenter. Rapporten avser inte att
fullstandigt beskriva det stora och genomgripande arbete som genomforts eftersom
I6pande rapporteringar genomforts under arbetets gang.

! E-halsomyndigheten Férdjupad forstudie (2018) Rapportering av regeringsuppdrag angéende fordjupad forstudie
om Nationell lakemedelslista S2017/05731/FS
2 Regleringsbrev for budgetaret 2021 avseende E-halsomyndigheten
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1.3 Begrepp

CIS20 Center for Internet Security 20 Critical Controls

FHIR Fast Healthcare Interoperability Resources

GDPR General Data Protection Regulation

HL7 Health Level 7 avser en uppséttning internationella
standarder for dverforing av kliniska och administrativa data
mellan program som anvénds av olika vardgivare

NIST National Institute of Standards and Technology
Cybersecurity Framework

NKOO Nationell kalla for ordinationsorsak

NLL Nationell I4kemedelslista

NMI Nationella medicinska informationssystem

SAFe Scaled Agiled Framework

Snomed CT Ett internationellt begreppssystem som &r utvecklat for att
anvéndas i elektroniska informationssystem och som é&r
Oversatt till svenska

SOC Security Operation Center

Transformatorn En teknisk 16sning som mojliggor att berérda vard- och
apotekssystem kan kommunicera med varandra via
Nationella lakemedelslistan under en évergangsperiod nar
vissa av dessa system ar anslutna till de gamla
tjinstegranssnitten medan andra &r anslutna till de nya

UCUM The Unified Code for Units of Measure ar ett kodsystem som

omfattar mattenheter som anvands inom internationell
vetenskap, teknik och verksamhet
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2. Bakgrund

| juni 2018 beslutade riksdagen om lag (2018:1212) om nationell lakemedelslista®.
Strax dérefter fick E-hdlsomyndigheten i uppdrag av regeringen att utveckla ett nytt
personregister for Nationella lakemedelslistan. Det nya registret skulle ersétta de
befintliga registren Receptregistret respektive Lakemedelsférteckningen.
Receptregistret innehaller uppgifter om lakemedel som forskrivits pa recept. |
Lakemedelsforteckningen finns information om alla lakemedel som hamtats ut pa
recept i Sverige.

Lagstiftarens malsattning med Nationella lakemedelslistan ar att vara en
rikstackande informationskalla som ska ge varden, apoteken och patienten sjalv
tillgang till samma information om patientens forskrivna och uthamtade lakemedel,
hjalpmedel eller livsmedel, samtidigt som patientens behov av integritetsskydd
tillgodoses. | lagen om nationella lakemedelslistan beskrivs inte att registret ska
innehalla information om rekvisitionslakemedel, receptfria lakemedel och vacciner
som inte forskrivits eller recept fran andra EU-lander.

Nationella lakemedelslistan skapar maojligheten for behdriga anvandare i varden och
pa apotek att kunna ta del av samlad och aktuell information om patienters
forskrivna lakemedel vilket kan bidra till en 6kad patientsakerhet. Apoteken far ett
battre underlag vid expediering och behdrig hélso- och sjukvardspersonal far ett
béattre underlag vid beslut kring en patients behandling. Patientens egen delaktighet i
lakemedelsbehandlingen underlattas ocksa av att patienten sjélv kan ta del av aktuell
information om sina lakemedel. Ny och strukturerad information ger dven béttre
mojligheter till uppfdljning och styrning &n tidigare. Nationella lakemedelslistan ar
ett steg pa vagen mot Vision e-hélsa 2025: att Sverige ska bli bast i valden pa att ta
tillvara de mojligheter som e-hélsan och digitaliseringen erbjuder till ar 2025*.

Lag om nationell lakemedelslista skulle ursprungligen trada i kraft den 1 juni 2020.
Och tva ar senare, den 1 juni 2022, skulle samtliga vard- och apoteksaktorer ha
anslutit sina system till det nya registret. Med anledning av covid-19 pandemin, och
svarigheter som den innebar for regionerna att anpassa och ansluta sig till registret,
beslutade riksdagen den 14 maj 2020 att senareldgga inférandet av Nationella
lakemedelslistan i enlighet med regeringens proposition®. Beslutet innebar att lagen
om den nationella Iakemedelslistan borjade gélla den 1 maj 2021. De delar i lagen
som ror krav pa anslutning for halso- och sjukvardens aktorer och
uppgiftsskyldigheter, borjar dock gélla den 1 maj 2023.

3 Lag (2018:1212) om nationell lakemedelslista

4 Vision e-hilsa 2025 — gemensamma utgangspunkter for digitalisering i socialtjanst och halso- och sjukvard

5 Regeringens proposition 2019/20:158 Senarelagt inférande av nationell lakemedelslista och bastjanstgoring for
lakare
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3. Genomforande

Av uppdragsbeskrivningen framgar att utvecklingsarbetet av Nationella
lakemedelslistan ska goras i ndra i ndra samarbete med Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR), Inera, systemleverantorer, sjukvardshuvudman, apoteksaktorer,
Socialstyrelsen och Lakemedelsverket. | uppdraget innefattas ocksa att
E-halsomyndigheten ska underlatta anslutning till registret sa langt det ar mojligt.
Uppdraget &r beskrivet i E-halsomyndighetens regleringsbrev®.

Utvecklingsarbetet av det nya registret och dess tjanster har genomférts med bred
forankring tillsammans med de akttdrer som ska nyttja registret och dess tjanster for
att pa sa satt ta fram en I6sning ur ett anvandarperspektiv. Det galler i dialog saval
med aktorer inom vard och apoteksaktdrer som med invanarna sjalva. Se vidare i
samverkansavsnittet 3.2.

| samband med covid-19 pandemins utbrott varen 2020, uppstod belastningar inom
flera samhallssektorer och inte minst inom hélso- och sjukvarden. Det i sin tur fick
till foljd att myndighetens pagaende samarbeten med olika aktorer paverkades. Det
tog sig bland annat i uttryck att den hjalp myndigheten var beroende av i form av
externa tester och valideringar skots framat eller upphorde. Pandemin innebar ocksa
att lagen om nationell lakemedelslistas ikrafttradande flyttades fram till den 1 maj
2021. For myndigheten innebar det en ny planering samtidigt som det gav utrymme
for vissa fortsatta tester och valideringar tillsammans med externa aktdrer. Pandemin
innebar dven att myndighetens medarbetare borjade jobba pa distans varen 2020
vilket i sig betyder att framtagandet av Nationella lakemedelslistan till stora delar
genomforts pa distans.

3.1 Organisation och arbetssatt

Arbetet med Nationella lakemedelslistan har varit organiserat som ett program inom
E-hélsomyndigheten. Programmet har varit indelat i flera projekt och har haft ett
antal gemensamma programfunktioner till sin hjalp. For styrningen har det funnits en
programstyrgrupp. Se illustration éver den interna programorganisationen i figur 1
nedan.

® Regleringsbrev 2021 Myndighet E-halsomyndigheten
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PROGRAM

Programstyrgrupp +———— [ GYIIe L =S Programagare
LAKEMEDELSLISTA

Programledning

Programledare

Verksamhetsrad .
e Programkontor
Arkitektur &

sakerhet

il

Projektiedare Projekt: Projekt: Projektiedare Projekt:
Register och Wi o . .
ebbapplikation NLL i praktiken
bastjanster
Projektledare
Projektiedare IT-infrastruktur
och drift
Projekt for framtagande av losning Projekt for externt inforande
Figur 1. - lllustration av den interna programorganisationen fér framtagande av

Nationella lakemedelslistan.

3.1.1 Arbetssatt

| framtagandet av det nya registret valde E-halsomyndigheten att anvanda agila
metoder. Bakgrunden &r att Nationella ldkemedelslistan &r ett mycket stort register
och att det sedan lange varit kant att det skulle krdvas omfattande kravanalys,
systemutveckling och test for att sjosatta registret. Pa sa satt 6kade formagan att
justera I6sning i takt med att kravarbetet fortlépte och utvérdering av utvecklad
l6sning gjordes.

Framtagande har skett i ett antal agila utvecklingsteam. Sarskilda team for
prestandatester, sakerhetstester och tester av integrationer mellan
systemkomponenterna har funnits. Arbetet har inspirerats av SAFe-ramverket’. For
att effektivisera och framja 6kat samarbete mellan de agila teamen har fokusgrupper
anvants. Syfte har varit att dela kunskap och géra gemensam planering inom olika
funktionella och icke-funktionella omraden, som har beroenden till arbetet i flera
agila team. For beslut géallande krav har forum etablerats dér verksamhetsexpertis
och lésningsexpertis deltagit.

Riskanalyser har genomforts 16pande under arbetets gang dar riskerna har bedomts,
bevakats, hanterats och foljts upp.

" SAFe-hemsidan: https://www.scaledagileframework.com/
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3.1.2 Inférande i forvaltning

Parallellt med de projekt i programmet som har fokuserat pa den tekniska leveransen
har ett projekt for inforande av Nationella lakemedelslistan i E-halsomyndighetens
interna organisation bedrivits. Projektets mal har varit att sakerstalla att berérda delar
i organisationen har kdnnedom om nyttan med Nationella lakemedelslistan och att
ansvarsfordelningen for de olika delarna av leveransen varit tydlig for att en
kvalitetssakrad 6verlamning till forvaltning skulle kunna genomforas. Projektet har
aven bidragit till att sakerstélla att mottagande forvaltning har kompetens och
resurser for att vidmakthalla och vidareutveckla Nationella lakemedelslistan med
stdd av befintliga processer.

3.2 Samverkan

Externa intressenters delaktighet &r en vital del i E-hdlsomyndighetens arbete for att
skapa varde, saval i inledande produkt- och tjansteframtagning som i férvaltning och
utredningsarbete. Vi samverkar darfér pa olika nivaer och med flertalet aktdrer, bade
pa en strategisk, taktisk och operativ niva i linje med var policy och riktlinje for
intressentmedverkan, se figur 2.

Externa forum/arbetsgrupper fér samordning av (@ eHalsomyndigheten
fragestallningar rérande NLL

= Tar fram underag ftill Regeringskansliet
lagforslag och
lagstift -
o
- departementet
A e D L
=
X
—
8 eHalsomyndigheten
=
<
<
-
L = Forum for beslut och .
samverkan mellan Strategiskt samarbetsforum .
myndigheter, SKL och for nationell lakemedelslista 9
Inera (beslut inom
respektive organisations A ; 7 .
mandat) Fragor rérande koordinering och eskalering till de
medverkande organisationerna
o = Forum for samordning
Ez och forankting av Referensgrupper for vard och apotek
<!t = rekommendationer infor Ep P
[ beslut
<
= = Arbetsgrupper inom
: olika frageomraden for
= beredning av
< fragestalningar som
= darefter formas till
% rekommendationer

Figur 2. Beskrivning av de olika samverkansnivaerna vid utveckling av Nationella
lakemedelslistan
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3.2.1 Strategisk samverkansform

Arbetet med att ta fram Nationella lakemedelslistan har bedrivits i ndra samarbete
med andra myndigheter och de aktorer som ska ansluta till det nya registret. En
viktig utgangspunkt i samverkan har varit ett strategiskt samarbetsforum dar SKR,
Inera, Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Sveriges Apoteksforening samt
intresseorganisationer har deltagit.

Syftet med samverkan har dels varit att utifran ett strategiskt perspektiv samarbeta
kring de formella uppdrag som varje organisation har kopplat till Nationella
lakemedelslistan, dels att diskutera specifika fragestallningar av gemensamt intresse.
Specifika fragor har hanterats i arbetsgrupper med olika intressenter representerade
beroende pa fragornas art, se vidare beskrivning nedan i avsnitt 4.5.1.

3.2.2 Regionbesdk

Strategiska regionbesok genomfoérdes under 20192020 i atta regioner, Dalarna,
Kalmar, Skane, Stockholm, Orebro, Vasterbotten, VVastmanland och Vastra
Gotalandsregionen. Urvalet av regioner ar gjort for att tdcka in samtliga
samverkansregioner samt de olika vardinformationssystemen som anvands.

Syftet var att skapa forutsattningar for regionen i det forberedande arbetet infor
anslutning och inférande av Nationella lakemedelslistan och darigenom méjliggéra
en snabbare effekthemtagning. Agendan var att informera om Nationella
lakemedelslistan och den tekniska implementeringen, stimma av regionernas
forvantningar och eventuella farhagor samt E-halsomyndighetens forvéantningar,
identifiera behov av fordndringsledning och andrade arbetssétt samt hur de
strategiska samverkansformerna skulle fortsatta eller byggas upp.

Deltagandet sag olika ut beroende pa respektive regions organisation och kunde vara
regiondirektor, halso- och sjukvardsdirektor, sjukhusdirektor, chefslakare, it- och
digitaliseringschef, chefsapotekare med flera. Fran E-halsomyndigheten deltog
senior medicinsk radgivare, digitaliseringschef samt projektledare for Nationella
lakemedelslistan.

3.2.3 Samverkan i alla steg

Samverkan har skett under utvecklingsarbetets gang genom att specifikationer och
dokumentation har tillgangliggjorts. Allt eftersom har berérda parter, dar sa varit
mojligt, beretts tillgang till att validera och testa det som tagits fram. Stort fokus har
aven lagts pa att fa med aktorer att validera hela funktionella systemdelar som
exempelvis Transformatorn och anslutning till den for atkomst till lakemedelslistan.
Ytterligare information finns under stycke 4 Resultat nedan.
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3.3 Arbetet med kommunikation om Nationella
lakemedelslistan

E-hédlsomyndigheten tog hosten 2018 fram en dvergripande strategisk
kommunikationsplan for att stodja utvecklingen och inférandet av Nationella
lakemedelslistan. Denna plan utgor ett strategiskt forhallningssatt kring mal,
malgrupper, budskap, genomforande, utmaningar, samarbeten och utvardering.

Strategin bygger pa att vi ska motivera, involvera och informera malgrupperna
utifran tre olika faser; etablera och relatera, precisera och fordjupa kunskap samt
infora och Overfora leveranser. | dag befinner vi oss i den tredje fasen dar
malgrupperna behover kanna till och forsta vad Nationella lakemedelslistan innebar
for deras arbete och vad de behdver gora for att ansluta till det nya registret.

Den strategiska kommunikationsplanen har under aren kompletterats med mer
detaljerade kommunikationsplaner och aktivitetsplaner. Alla planer hanger tétt ihop
och budskapen utgar fran samma fakta som anpassas for respektive malgrupp och
kanal.

3.3.1 Samarbete med andra aktorer

E-halsomyndigheten har ett standigt pagaende samarbete med en rad andra aktorer
for att lyssna av behov och 6nskemal, for att pa basta satt na ut med information till
berérda malgrupper. Genom att anvanda redan etablerade kanaler underlattas
spridningen av information. Tillsammans med SKR, Inera, Sveriges
Apoteksforening, Lakemedelsverket och Socialstyrelsen driver myndigheten ett
kommunikatorsnatverk dar kommunikationsfragorna diskuteras.
E-halsomyndigheten har ocksa avstamningar med regionernas
kommunikationsdirektorer och etablerade kontaktvégar in till regionernas och
apoteksaktorernas kommunikationsavdelningar.

3.3.2 Kommunikation till olika malgrupper

Systemagare och systemleverantdrer

Systemagare i varden och pa apoteken samt deras systemleverantorer ska ta fram
krav pa, utforma och anpassa sina it-system. Har ligger fokus i budskapet pa vad
som kravs for att tekniskt ansluta till Nationella 1akemedelslistan. Kommunikationen
sker till storsta delen i direkt dialog med E-hdlsomyndighetens enhet for
kundsamverkan och genom gemensamma arbetsytor dér kravstéllining och
dokumentation finns publicerat. Information skickas aven ut i meddelanden, sa
kallade release notes, i nyhetsbrev och i andra utskick.

Medarbetare inom vard och apotek

Kommunikationen fran E-halsomyndigheten ska bidra till att anstallda inom vard
och pa apotek kanner sig trygga i vad Nationella lakemedelslistan innebéar for den
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egna arbetssituationen och for métet med patienten/kunden. Den framsta kanalen for
att na medarbetarna ar webbutbildningen Lér kdnna Nationella lakemedelslistan.
Syftet med utbildningen ar att medarbetare inom vard och apotek ska forsta hur deras
arbete paverkas av Nationella lakemedelslistan.

E-hdlsomyndigheten har ocksa tagit fram foldrar och affischer med information om
forandringarna i samband med Nationella lakemedelslistans inférande. Dessa kan
laddas ner pa E-halsomyndighetens webbplats. For att sprida materialet samarbetar
E-hédlsomyndigheten med regionerna och apoteksaktdrerna.

E-halsomyndigheten nar ocksa medarbetarna inom varden och pa apoteken genom
nyhetsbrev, sociala medier, nyheter och intervjuer i fackpress samt genom att delta i
olika events och seminarier. De tva senaste aren har E-halsomyndigheten till
exempel deltagit pa méssan Vitalis med flera olika féredrag om Nationella
lakemedelslistan samt ocksa arrangerat ett seminarium hos Léakarforbundet under
Almedalen 2019.

Invanarna — patienter och kunder

Invanarna ska ges mojlighet att forsta vad Nationella lakemedelslistan innebéar och
vad som galler kring framfor allt samtycken, spérrar och loggar. De viktigaste
informationstillfallena ar nar patienten besoker varden och nar apotekskunden
h&mtar ut sina lakemedel. E-halsomyndigheten har darfor producerat foldrar och
affischer som vander sig direkt till invanarna, Med hjalp av regionerna och apoteken
har vi spridit informationsmaterialet sa att det finns tillgangligt till exempel pa
webbplatser, i vantrum och pa apotek.

Mer och fordjupad information om hur invanarna berérs av lagen om nationella
lakemedelslistan finns pa E-halsomyndighetens webbplats. Dar finns dven
information Gversatt till ett tjugotal olika sprak. E-halsomyndigheten har ett
samarbete med 1177 Vardguiden och sprider information via 1177.se, via
telefontjansten och i hushallstidningar som regioner ger ut. Vi samarbetar ocksa med
patient- och brukarorganisationer for att underlatta kommunikationen via deras
kanaler.

3.3.3 Medierelationer

E-halsomyndigheten arbetar kontinuerligt med att kommunicera nyheter om
Nationella ldkemedelslistan. Myndigheten har anordnat frukostméten och
pressmoten och har tagit fram sérskilt material for media i form av till exempel
patientberattelser och illustrationer. Myndigheten far kontinuerligt fragor fran media
som vi besvarar och vi lyfter dven olika &mnen i myndighetens sociala mediekanaler.
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4. Resultat

4.1 Framtagande av Nationella lakemedelslistan

Med anledning av den pandemi som utbrét varen 2020 beslutades att lagens
ikrafttradande skulle flyttas fram till 1 maj 2021 med en 6vergangsperiod fram till 1
maj 2023 da samtliga aktorer ska vara anslutna till Nationella lakemedelslistan.
Pandemin och den fortsatta harda belastningen pa Sveriges halso- och sjukvard
medfdrde att myndigheten har genomfort inforandet av Nationella lakemedelslistan
stegvist med ett forsta steg 1 maj 2021, ett andra 27 november 2021 och FHIR-
specifikationerna kommer under februari 2022.

For att leverera regeringsuppdraget i enlighet med lagen om nationell
lakemedelslista har ett nytt informationsregister tagits fram, den Nationella
lakemedelslistan. Nationella lakemedelslistan uppfyller det som anges i lagen och
ska anvandas av vardpersonal, apotekspersonal och invanare. Den tekniska lsningen
har tagits fram i enlighet med de andamal som anges i lagen om nationell
lakemedelslista. Som ett led i att sakerstélla framtida utveckling av Nationella
lakemedelslistan och en 6kning av anvandandet av registret har en ny teknisk drift-
och applikationsplattform tagits fram jamte att férekommande internationella
standarder har anvants. Det nya registret ar byggt pa en modern infrastruktur som
mojliggor skalbarhet och god prestanda. Arbetets olika resultat aterges sammanfattat
nedan.

4.2 Nationella lakemedelslistan nytt register

4.2.1 Stegvist inférande av Nationella |lakemedelslistan

Mot bakgrund av den extra anstrangda situationen inom varden pa grund av
pandemin beslutade E-halsomyndigheten varen 2021 om ett stegvis inforande av
Nationella l&kemedelslistan. Detta sarskilt med beaktande av den risk som finns for
stérningar i e-recepttjansten i samband med driftsattning, vilket bedomdes kunna fa
extra stor konsekvens under pagaende pandemi. Den anstrangda situationen i varden
har aven fatt konsekvenser i arbetet med den externa valideringen som &r kritisk
infor driftsattningen. For att hantera dessa risker och underlatta for ett sékert
inforande av Nationella lakemedelslistan beslutades om stegvis inférande. Det
innebdr bland annat att ny datastruktur och ny driftplattform gors i steg 2 med
inforande 27 november 2021 samt att anslutningsarbete till FHIR-tjanstegrénssnitten
kommer i februari 2022.

For att genomfora det forsta steget vid inforandet av Nationella l1dkemedelslistan
kravdes en anpassning av befintliga tekniska I6sningar. Alla uppgifter som vard,
apotek och invanare behdver komma at fran Receptregistret och
Lakemedelsforteckningen dvergick till informationskéllan Nationella
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lakemedelslistan nar lagen tradde i kraft. | detta arbete anpassades de system som
tidigare anvéandes for Receptregistret och Lékemedelsforteckningen. Anpassningarna
avsag primart andringar som var nédvandiga for att leva upp till lagen om nationell
lakemedelslista 1 maj 2021. Den tekniska I6sningen byggde pa samma driftplattform
som tidigare.

De nya funktionerna géller huvudsakligen:

«  Webbingang for forskrivare med majligheten att se en patients
lakemedelslista och hantera vardnadshavarspéarrar via Forskrivningskollen.

* Mojligheten att skapa och hantera integritetssparrar via Lakemedelskollen.
+ Hantering av atkomstloggning.

Det andra steget i inférandet av Nationella lakemedelslistan innebér att insatserna i
det forsta steget utdkas. | detta steg av processen byts de tekniska systemen ut mot
ett helt nytt. Det nya systemet omfattar ny driftplattform, databasplattform och
tjansteplattform. Arbetet innebdr att data dverfors till den nya informationsstrukturen
i den nya databasplattformen, att Transformatorn infors for att hantera
overgangsperioden fram till 1 maj 2023 och att den nya driftplattformen infors. Att
overfora uppgifter fran ett system till ett annat kallas for migrering. Ett av malen
med migreringen till Nationella lakemedelslistan &r att den i minsta mojliga man ska
krava forandringar i de vard- och apotekssystem som tidigare integrerat med
Receptregistret och Lakemedelsforteckningen eller paverka de som anvander
systemen. For att mojliggora att aktorernas system under 6vergangsperioden for
anslutning till Nationella lakemedelslistan fram 1 maj 2023, ska kunna anvénda
samma tjanster som tidigare har ett system, den sa kallade Transformatorn, tagits
fram.

| det tredje steget infors de nya FHIR-tjanstegranssnitten i februari 2022,

4.2.2 Transformator mojliggér somlos 6vergang

Transformatorn mojliggér under Gvergangsperioden att system som annu inte
anslutit till FHIR-tjansterna fortsatt kan kommunicera med Nationella
lakemedelslistan via de gamla tjénstegrénssnitten.

Transformatorn maéjliggor att berdrda vard- och apotekssystem kan kommunicera
med varandra via Nationella lakemedelslistan under 6vergangsperioden, nar vissa av
dessa system ar anslutna till de gamla tjanstegrénssnitten medan andra &r anslutna till
de nya. Se schematisk beskrivning i figur 3 nedan. Den 1 maj 2023 upphtr de gamla
tjanstegranssnitten att vara i drift. D& maste alla vard- och apotekssystem anvéanda de
nya tjnstegranssnitten.

4.2.3 Nya tjanstegranssnitt erbjuder mer funktionalitet

Nationella lakemedelslistans informationsstruktur — hur informationen hanger ihop
inom registret —skiljer sig fran den informationsstruktur som funnits i Receptregistret
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och Lakemedelsforteckningen. Det nya tjanstegranssnittet ar anpassat efter
Nationella lakemedelslistans krav pa informationsstruktur och erbjuder mer
funktionalitet for véard- och apotekssystem an vad som tidigare varit mojligt.

De nya tjanster som vard- och apotekssystem ska ansluta sig till under
évergangsperioden bygger pa den internationella standarden FHIR; Fast Healthcare
Interoperability Resources®. Anvandande av FHIR-tjansterna mojliggor nya
funktioner for vard- och apotekssystem, till exempel kan vardsystem nu hamta
forskrivningar och uttag for s kallade ickedos-patienter. Aven nya
informationsmangder tillkommer och informationen &r mer strukturerad &n tidigare.

Den nya driftplattformen och databasplattformen erbjuder &ven battre mojligheter till
skalning, det vill sdga kapacitetsutokning i takt med att behovet blir storre i
anvandandet av det nya registret. Den nya plattformen innebar ocksa att planerad
”nedtid” under servicefonster kan bli kortare.

Lakemedels- Férskrivnings-
kollen kollen

Vardsystem

Vardsystem
Apotekssystem

EHM
Versions- Transformator -«

paket
171

@
S\

LG
LU

Migrering av
RR och LF

Figur 3. Nationella lakemedelslistans informationsstruktur skiljer sig fran
informationsstrukturen i Receptregistret och Lakemedelsfdrteckningen.
E-hdilsomyndigheten ser till att berorda vdrd- och apotekssystem kan kommunicera
med varandra under 6vergangsperioden via den sa kallade Transformatorn. Det ar
en l6sning som 6verbryggar nya informationsstrukturer och funktionalitet, nar vissa
vard- och apotekssystem &r anslutna till de befintliga tjanstegranssnitten medan
andra vard- och apotekssystem &r anslutna till de nya (FHIR).

8 Generell beskrivning av FHIR - Index - FHIR v4.0.1 (hl7.org)
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4.2.4 Forskrivningskollen

I enlighet med uppdragsbeskrivningen har en webbaserad ingang till den Nationella
lakemedelslistan utvecklats. Denna nya webbapplikation bendamns
Forskrivningskollen. Forskrivningskollen ger behorig hélso- och sjukvardspersonal
en atkomst till uppgifter ur Nationella lakemedelslistan, som innehaller uppgifter om
enskild patients forskrivna och uthamtade ldkemedel och andra varor fran de senaste
fem aren. Forskrivningskollen ar huvudsakligen tankt att anvandas nar behorig
halso- och sjukvardspersonal av olika skal inte har tillgang till ett vardsystem med
direkt anslutning till Nationella lakemedelslistan. Detta géller sérskilt under
dvergangsperioden i vantan pa att vardgivarens elektroniska vardsystem ska anslutas
till det nya tjanstegranssnittet for Nationella lakemedelslistan samt som en
reservlosning for atkomst till Nationella lakemedelslistan nar vardgivarens
elektroniska vardsystem ar otillgangligt, till exempel vid driftsstorningar. Losningen
ar dessutom tankt att anvandas av sa kallade fritidspraktiker (ibland bendamnda
fritidsforskrivare).

De funktioner som inbegrips i Forskrivningskollen galler till exempel méjlighet till
att skapa och/eller avsluta och makulera forskrivning®. Satta och/eller hava sparrar
for behandlingsorsak samt for vardnadshavare och ombud samt hantering av
atkomstloggning. Atkomst regleras genom behérighetsstyrning och
samtyckeshantering.

All atkomst till Forskrivningskollen loggas och patienten har rétt att fa ta del av nar
en anvandare har haft atkomst till patientens lakemedelslista, varifran anvandaren
har haft atkomst till uppgifterna, i vilken roll anvandaren haft atkomst samt for vilket
andamal (atkomsttyp). Patienten kan till exempel fa tillgang till sin atkomstlogg i
E-halsomyndighetens tjanst Lakemedelskollen eller fa ett registerutdrag pa begaran
stélld till E-hdlsomyndigheten.

Forskrivare som loggar in i Forskrivningskollen med sa kallade SITHS-kort ges
mojlighet att fa atkomst till patientens lakemedelslista efter att forskrivaren har tagit
stallning till samtycke och atkomsttyp. Anvéandare, som till exempel forskrivare, ska
enbart kunna soka och fa patientinformation avseende patienter som behandlas, eller
har inbokad behandling inom den egna vardenheten.

Forskrivare som forskriver utom uppdraget (vid sidan av sina ordinarie uppgifter
inom hélso- och sjukvarden) eller om forskrivaren saknar anstallning inom varden,
exempelvis efter pension, loggar in i Forskrivningskollen med e-legitimation. De far
inte mojlighet till atkomst till patientens lakemedelslista pa grund av att vardenhet
saknas i identitetsintyget vid inloggning, utan kan enbart skapa forskrivning. For att
mojligheten till direktadtkomst ska finnas dven for de som forskriver utom uppdraget
pagar ett arbete kring registrerade samtycken.

9 Géller inte dosdispenserade lakemedel eller handelsvaror.
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4.2.5 Paverkan i Lakemedelskollen

Lakemedelskollen ar en e-tjanst som tillhandahalls pa E-halsomyndighetens
webbplats och via sidan for e-tjanster pa 1177.se. | Lakemedelskollen kan enskilda
individer hdmta uppgifter om sig sjalva som finns registrerade i
E-hédlsomyndighetens register, bland annat recept, uthdmtade lakemedel och sitt
hogkostnadsskydd.

Lakemedelskollen har utokats med funktionalitet for att stodja information om
patientens lakemedelsbehandlingar med uppgifter fran Nationella lakemedelslistan,
och ar anpassad till att hantera spérrar, séatta och hava integritetssparr pa
forskrivningar, samt utvidgade atkomstloggar for invanarna.

4.2.6 Kodverkskallan

For att forbattra méjligheterna att anvénda strukturerad lakemedelsinformation i
Nationella ldkemedelslistan har ett antal nya kodverk tagits fram. De nya kodverken
ska anvandas av de vard- och apotekssystem som integrerar med Nationella
lakemedelslistan. Kodverken innehaller information om hur lakemedel ska
administreras samt i vilken enhet de ska doseras. De nya kodverken dr i
E-halsomyndighetens system samlade med befintliga kodverk som ocksa ska
anvandas i Nationella lakemedelslistan. Exempel pa befintliga kodverk &r
Socialstyrelsens for behandlingsorsak och andringsorsak, som hamtas fran Nationell
kalla for ordinationsorsak (NKQOO).

Registret Nationella lakemedelslistan anvénder kodverken for att validera
strukturerad information (koder) som skickas in till Nationella lakemedelslistan.
Kodverken tillgangliggors aven till vard- och apotekssystem via tekniska tjanster
som baseras pa FHIR-standarden (Fast Healthcare Interoperability Resources), vilket
ar samma standard som ldkemedelslistans register anvander for integration med
vard- och apotekssystem. Nar vard- och apotekssystem ansluter till FHIR-tjansterna
far de darmed kannedom om vilka kodverk som kan anvandas pa forskrivningar och
uttag i Nationella lakemedelslistan.

De nya kodverken har tagits fram i samverkan SKR, Socialstyrelsen, Inera,
Lakemedelsverket, regioner, apotek och systemleverantorer. E-hdlsomyndigheten
ansvarar for forvaltningen och samverkar med Socialstyrelsen avseende innehall i de
nya kodverken. E-hdlsomyndigheten har &ven etablerat en arbetsgrupp med
representanter verksamma i olika regioner, for att vidareutveckla och behovsanpassa
kodverken. De kodverk som hanteras av Nationella lakemedelslistan bygger pa och
hamtas fran befintliga kallor, sdsom begreppssystemen Snomed CT, UCUM och
HL7.
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4.2.7 Sakerhetslésning

Senast 1 maj 2023, da dvergangsperioden som anges i lagen upphor, behover alla it--
system inom vard- och apoteksverksamhet som anvénds for att forskriva eller
expediera e-recept vara anpassade till Nationella 1dékemedelslistan. For att kunna
ansluta till Nationella lakemedelslistan via de nya tjanstegranssnitten, behéver alla
aktorer anvanda E-halsomyndighetens sékerhetslosning.

E-hdlsomyndighetens sakerhetslosning? staller hoga krav pa anslutande aktorer for
att sakerstalla identitets- och behdrighetshanteringen, det vill saga att ratt person far
atkomst till ratt information. Ett huvudsyfte med sakerhetslsningen ar att starka
skyddet for patienternas integritet. E-hadlsomyndighetens sakerhetsldsning finns som
tva olika alternativ for anslutning. Det ena galler identitets- och
behdrighetsfederationen Sambi*!. Det andra galler Sweden Connect!?, en
identitetsfederation som Myndigheten for digital forvaltning, Digg, star bakom. Den
sistnamna kompletteras med riktlinjer fran E-halsomyndigheten.

| arbetet med framtagande av den utékande sakerhetslosningen har malet varit att i
storsta mojliga man na en foljsamhet mot det pagaende nationella arbetet kring
forvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsutbyte!® samt
inriktningsmal 3, trygg och saker informationshantering, for Vision e-halsa 2025,

Utvecklingsarbetet av sakerhetsldsningen har skett i samverkan med externa parter i
form av ett 6ppet samarbetsforum med atta genomforda moéten under 2021 med cirka
40-60 deltagare, samt aven kompletterats med separata méten tillsammans med
enskilda aktorer. Den utdkade sékerhetsldsningen kommer att tillgdngliggoras i
samband med lanseringen av tjanstegranssnitten for Nationella lakemedelslistan.

4.2.8 Internt anvandargranssnitt, InternAdmin

En webbaserad 16sning for ett internt administrationsgranssnitt, InternAdmin, som
ger mojlighet for myndigheten att utfora felsokning via granssnittet, parkera och
aktivera forskrivningar, satta och hava sparrar samt gora registerutdrag har tagits
fram. Genom denna l6sning underlattas forvaltningen av Nationella
lakemedelslistan.

10 E-halsomyndighetens sakerhetslosning Siker atkomst till véra tjfinster » E-halsomyndigheten
(ehalsomyndigheten.se)

11 |dentitets- och behorighetsfederation Sambi. Sambi — alternativ for aktérer att ansluta sina system till Nationella
lakemedelslistan | Sambi)

12 Sweden connect (IdP-leverantér | DIGG)

13 Fgrvaltningsgemensam digital infrastruktur for informationsbyte Digital infrastruktur for informationsutbyte |
DIGG

* Vision e-halsa En strategi for genomférande
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4.3 Patient- och informationssakerhet

4.3.1 Arbetet kring juridik

Under arbetets gang med att skapa Nationella lakemedelslistan har
E-hdlsomyndigheten inte séllan haft att tolka lagens bestammelser dels pa ett
generellt plan, dels i samband med vagval vid konstruktion av sjalva registret. Som
exempel pa vad som varit foremal for juridisk granskning och tolkning kan namnas
bestammelserna om registerinnehall och direktatkomst. Myndigheten har vidare
bedrivit ett internt tvarsektoriellt arbete med sarskilt fokus pa tolkning av lagens
bestammelser om fullmakts-, samtyckes- och sparrhantering for att finna en lagenlig
hantering av personuppgifterna i registret.

Maten kring juridiska fragestallningar kopplade till Nationella lakemedelslistan,
exempelvis dataskyddsforordningen, har &ven diskuterats tillsammans med SKR
med flera.

4.3.2 Arbetet utifran foreskrifter kring nationella medicinska
informationssystem (NMI)

Nationella lakemedelslistan omfattas av Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS
2014:7) om tillampning av lagen om medicintekniska produkter pa nationella
medicinska informationssystem (NMI) och som har koppling till Radets direktiv
93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter. EU-direktivet har
numera vergatt till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 som
svensk lagstiftning och NMI-foreskriften nu anpassas till.

Nationella ldkemedelslistan ingar i exempelvis E-hdlsomyndighetens
NMI-produkterna Vardtjanster och Apotekstjanster som vander sig till varden
respektive apoteken samt produkten Forskrivningskollen. Produktutvecklingsarbetet
via myndighetens processer ar baserat pa de harmoniserade standarder som
NMI-foreskriften (LVFS 2014:7) staller krav pa: kvalitetsledningssystem enligt 1ISO
13485, produktutveckling enligt ISO 62304, krav med verifiering samt validering
enligt 1ISO 82304, riskhantering enligt ISO 14971 samt anvandarvanlighet enligt ISO
62366.

Inom myndigheten finns specialister inom det medicintekniska regelverket
(NMl-specialister) som ar sammanhallande for riskhantering, paketering av
produktdokumentation under utvecklingsprocessen samt for validering av
regulatorisk efterlevnad infor release av Nationella lakemedelslistan via
E-hélsomyndighetens produkter. Marknadsbevakning med systematisk uppféljning
av produkternas avsedda anvandning och prestanda inklusive incidenthantering,
utvardering av klinisk prestanda samt tydlig extern dokumentation, sasom handbok,
ar ocksa en del av produktutvecklingsarbetet. Tillsammans med andra kompetenser
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inom myndigheten och externa aktorer, arbetar NMI-specialister for att sakerstélla
att NMI-foreskriften uppfylls och for att garantera produkt- och patientsakerhet.

4.3.3 Personuppgifter och GDPR

Nationella ldkemedelslistan &r ett nytt personregister som ska foras av
E-halsomyndigheten. Ett 6vergripande mal med registret ar att skapa en samlad kalla
av en patients forskrivna lakemedel och andra varor, samtidigt som patientens behov
av integritetsskydd tillgodoses.

Den behandling av personuppgifter som myndigheten kommer att utféra regleras i
lagen om nationella lakemedelslistan. Har pekas E-hdlsomyndigheten ut som
personuppgiftsansvarig for den behandling som myndigheten utfor i Nationella
lakemedelslistan. I lagen regleras bland annat for vilka andamal som
personuppgifterna far anvandas, vilka personuppgifter som registret far innehalla,
vilka som ska ha atkomst till registret, lagringstid och vissa integritetshdjande
atgarder sasom samtycke, sparrning av uppgifter och sokbegransningar.

Myndigheten har vid utformningen av Nationella lakemedelslistan tagit hansyn till
att behandlingen ska vara forenlig med dataskyddslagstiftningen.

Sedan den 25 maj 2018 utgdr dataskyddsforordningen den generella regleringen av
personuppgifter inom EU. | 2 kap. 1 § forsta stycket i lagen om nationella
lakemedelslistan klargors att denna lag innehéller kompletterande bestammelser till
dataskyddsforordningen. Vidare framgar av andra stycket att dataskyddslagen och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen é&r tillampliga om inte nagot
annat foljer av lag om nationella lakemedelslista (prop. 2017/18:223).

Den rattsliga grunden for E-halsomyndighetens behandling av personuppgifter i
Nationella lakemedelslistan framgar dels av lag om nationella lakemedelslista, dels
av forordningen med instruktion for E-h&lsomyndigheten.

Behandlingen av personuppgifter i registret ar nddvandig for att fullgora den réttsliga
forpliktelsen.

4.3.4 Samrad med Integritetsmyndigheten (IMY)

Av artikel 36 i dataskyddsforordningen framgar att den personuppgiftsansvarige ska
samrada med tillsynsmyndigheten fore en viss behandling, om en
konsekvensbedémning avseende dataskydd enligt artikel 35 visar att behandlingen
skulle leda till en hog risk om inte den personuppgiftsansvarige vidtar atgarder for att
minska risken.

2019 organiserades ett projekt pa E-halsomyndigheten for att genomfora en
konsekvensbedémning. Lépande har en dialog med Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY) forts och ett flertal avstamningar mellan de bada myndigheterna har skett
under arbetets gang. Som ett led i konsekvensbedémningen avseende dataskydd for
den Nationella lakemedelslistan som helhet, har E-hdlsomyndigheten genomfort ett
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flertal riskanalyser, inklusive konsekvensbedémningar. Dessa har gjorts for
respektive delomrade dar personuppgifter kan forekomma inom ramen fér den
Nationella l&kemedelslistan.

| januari 2021 begarde E-halsomyndigheten ett forhandssamrad fran IMY for de
omraden av Nationella lakemedelslistan som ansags kunna innebéra en hog risk for
den enskildes integritet.

| april 2021 aterkom IMY med ett yttrande, inklusive rad infor E-halsomyndighetens
fortsatta arbete med fokus pa integritet (E-halsomyndighetens dnr 2021/00088).
Tack vare en noggrant genomford konsekvensanalys och I6pande dialog med IMY
bestod aterkopplingen av ett antal konstruktiva atgardsforslag. En handlingsplan har
skapats pa E-halsomyndigheten och synpunkterna i IMY':s aterkoppling ar
integrerade i E-hdlsomyndighetens kvalitetsarbete.

4.4 Sakerhetskrav

| utvecklingsarbetet med Nationella lakemedelslistan har stort fokus varit pa att
uppna en hog niva av informations- och cybersakerhet vilket inbegriper omraden
som sékerhetsskydd, informationssékerhet, offentlighet och sekretess samt skydd for
den personliga integriteten. Arbetet har bland annat omfattat analyser och 6versyn av
processer och rutiner. Detta har resulterat bland annat i en revidering av
myndighetens ledningssystem for informationssakerhet och en Gversyn av
myndighetens kontinuitetsplaner.

Under 2018 genomfordes en sakerhetsanalys av myndighetens it- och
informationssékerhet i syfte att identifiera nodvandiga sakerhetsatgarder for
Nationella lakemedelslistan. Analysen genomfordes utifran ramverken CIS20
(Center for Internet Security 20 Critical Controls) och NIST (National Institute of
Standards and Technology Cybersecurity Framework). CIS20 ar en uppséttning
gemensamma sakerhetsatgarder skapade av Center for Internet Security som
omfattar 20 kontrollpunkter. NIST &r en organisation som faststéller standarder for
it-sdkerhet och omfattar stegen att identifiera, skydda, upptécka och vidta atgarder
for att uppna ratt sakerhetsniva.

Myndigheten har utifran analysen fortsatt arbeta med it- och informationssakerhet
och &dven startat ett sékerhetsprogram for kontinuitet och systematik i det interna
sékerhetsarbetet. Som en f6ljd av arbetet med sdkerhet har det I6pande genomforts
s.k. penetrationstester, vilket innebér att sarbarheter i it-miljo identifieras, i
utvecklingen av lakemedelslistan for att identifiera eventuella brister samt att dessa
atgardats och féljts upp.

En viktig sdkerhetsfunktion for Nationella lakemedelslistan ar att kunna
kvalitetssakra loggning och sakerstalla logguppfoljning. Utifran den aspekten har
myndigheten upprattat en sa kallad en SOC-funktion (Security Operation Center)
med tillnérande SIEM-verktyg (Security Information and Event Management). Detta
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verktyg gor det mojligt att samla in och analysera information kring loggning av
handelser for att till exempel underlatta vid atkomstkontroll.

4.5 Samverkan i utvecklingsarbetet

Under arbetet med framtagandet av Nationella lakemedelslistan har kvalitetssékring
och delaktighet varit viktiga delar.

45.1 Arbetsgrupper

I utvecklingsarbetet har specifika arbetsgrupper tillsammans med externa parter
tillsatts utifran uppkomna behov. I arbetsgrupperna har det funnits representation
fran ett stort antal aktorer och organisationer sasom regioner och privata vardgivare,
apoteksaktorer, systemleverantorer, Inera och SKR. Arbetsgrupperna, som mest 13
stycken parallellt, startade under 2019 och har haft specifika syften och mal, dar
aven stort fokus har lagts pa att battre forsta de verksamheter som ska ansluta till det
nya registret. Nar arbetet natt sitt mal har grupperna avvecklats. Nagra omraden de
olika grupperna arbetat med har varit Ordination och forskrivning, Nya kodverk,
Samtycken och spérrar, Dosdispensering, Fullmakter samt Scenarier/patientfall
inklusive Presentationskrav (GUI).

Arbetsgruppernas resultat har pa olika satt anvants i utvecklingsarbetet. Som
exempel kan namnas arbetsgrupperna for Webbingang Vard och Testadmin som
resulterade i utvecklingen av den webbaserade forskrivningstjansten
Forskrivningskollen.

Ett annat exempel &r arbetsgruppen Ordinationsinformatik, som blev en fortséttning
pa resultatet fran arbetsgrupperna for Strukturerad dosering, FHIR-profiler samt
Dokumentation. Denna grupp arbetade ocksa med Scenarier/patientfall dar
anvandningsfall togs fram i syfte att 6ka forstaelsen for vad Nationella
lakemedelslistan innebér for anvéndare i beskrivna och visualiserade situationer.
Detta for att pa sa satt kunna ge underlag for kvalitetssakring (test, validering) och
integrering mellan Nationella lakemedelslistan och journal-/expedieringssystem.
Ytterligare syfte for arbetsgruppen var att underlatta anpassning och inférande av
andrade arbetssétt genom att ta fram véaglednings-, presentations- och
utbildningsmaterial i samband med inférandet av Nationella lakemedelslistan.

4.5.2 Utvecklarportal och Connectathon

Parallellt med utvecklingsarbetet har myndigheten I6pande publicerat information
om Nationella lakemedelslistan pa en Utvecklarportal. Utvecklarportalen innehaller
preliminar dokumentation som beskriver hur vard- och apotekssystemen ska
anpassas efter Nationella lakemedelslistans nya tjanster. Bland annat innehaller
portalen krav pa anslutande system (KPAS), stod vid implementation av nya
tjansterna, informationsmodell och annan dokumentation som behdvs vid nyttjande
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av lakemedelslistans tjanster. E-hdlsomyndigheten har &ven en handbok for
produkterna vard-och apotekstjanster dar faststéalld dokumentation publiceras i
samband med produktionssattning. Handboken innehaller all information, inklusive
krav, som kravs for att kunna utveckla och ansluta till myndighetens plattform.
Handboken ar dven en avtalshilaga. | samband med att E-hdlsomyndigheten lanserar
en ny version av handboken kommer informationen i Utvecklarportalen att flyttas
over till handboken.

Myndigheten har dven vid nagra tillfallen genomfort sa kallade connectaton,
tillfallen nar systemutvecklare for aktorer inom vard och apotek tillsammans med
E-hdlsomyndigheten har provat att gora integrationer mellan de anslutande systemen
och Nationella lakemedelslistan. Syftet var att lara externa parter mer om Nationella
lakemedelslistan, FHIR-standarden och hur kommunikation sker

med E-halsomyndighetens nya tjanstegranssnitt.

4.5.3 Validering och kvalitetssakring

| takt med att arbetet med Nationella lakemedelslistan fortskridit har ocksa nya
samverkansformer med deltagare fran vard och apotek tillsammans med deras
respektive systemleverantorer skapats. Syftet har varit att stodja de aktérer som har
ambition att ansluta tidigt till Nationella lakemedelslistan och att stddja arbetet med
att validera l6sningen i samverkan med externa parter. Den externa valideringen har
inbegripit bade befintliga granssnittet via transformatorn respektive nya
tjanstegranssnitt.

Validering av Transformatorn och befintliga tjanstegranssnitt

Valideringsarbetet for Transformatorn har strukturerats genom ett antal delaktiviteter
dar de forsta aktiviteterna utforts i en testmiljo, vilket varit en forutséattning for att
kunna bedriva aktiviteter med externa aktorer innan den fardiga losningen finns pa
plats. Den sista delaktiviteten innan release kommer att utféras enligt ordinarie
processer i myndighetens ordinarie testmiljoer.

Fokus inom valideringsarbetet med befintliga tjanstegranssnitt har varit migrering av
data, byte av teknisk plattform (anropsvalidering) samt funktionell paverkan.

Tidiga valideringsaktiviteter har erbjudits de externa aktérer som 6nskat delta och
bade systemleverantorer liksom anvandarorganisationer fran vard och apotek har
medverkat.

Myndigheten rekommenderar berdrda systemleverantorer att genomfoéra sina
regressionstester i den avslutande valideringsaktiviteten innan driftsattning. Detta
sker da i ordinarie testmiljéer och bidrar till minskad risk for storningar i det
befintliga e-receptflodet.

Darut6ver planeras en produktionsverifiering med ett urval anropande system fran
bade vard och apotek i samband med driftsattning. Arbetet med att fa detta pa plats
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initierades efter 6nskemal fran vard respektive apotekssidan och &r beroende av att
externa aktorer har mojlighet att delta.

Validering av nya tjanstegranssnitt och tidiga anslutningar

Sedan november 2020 har arbetet med validering dven fokuserat pa det nya FHIR
granssnittet. Arbetet har bestatt av tre delar: granskning av dokumentation, den
tekniska I6sningen samt samverkan kring externa aktorers I6sningsforslag.

E-halsomyndigheten har tillhandahallit en gemensam test- och utvecklingsmiljo
sedan juni 2019, dar versioner av Nationella lakemedelslistans nya
FIHR-tjanstegranssnitt implementerats under utvecklingen.

Valideringsarbetet har bedrivits via samverkansméten i form av manatliga
gemensamma traffar samt i kombination med enskilda moten utifran deltagarnas
forutsattningar och behov. E-hdlsomyndigheten har bemannat forumet med
tvarprofessionell kompetens innefattande kundansvar, informatik, verksamhet,
I6sning och teknik. Vid motena har underlag och dokumentation rérande krav pa
anslutande system och nya tjanstegranssnitt presenterats, deltagarna har getts
mojlighet till en dialog kring l16sningen samt att myndigheten har fatt vardefull
aterkoppling fran externa parter.

Myndigheten har 6nskat genomféra en gemensam validering av FHIR &ven pa den
tekniska nivan tillsammans med aktorerna, men ingen aktor varken pa vard- eller
apotekssidan har varit redo att genomfora detta i full skala. Den pagaende pandemin
har spelat en stor roll har. En annan trolig bidragande orsak har varit att flera
regioner star i begrepp att byta vardinformationssystem vilket inneburit tveksamheter
att lagga kostnader pa en nuvarande I6sning som anda ska bytas ut.
Valideringsarbetet i sin helhet kommer dérmed att genomforas i samband med de
forsta anslutningarna vid produktionssattning.

4.5.4 Ny samverkansstruktur

Arbetet med Nationella lakemedelslistan har tydligt pekat pa behovet av att anpassa
den externa samverkansstrukturen for att battre méta framtidens samverkansbehov.
Forutom apoteken och invanarna blir hélso- och sjukvarden och omsorgen mer
aktiva aktorer i och med Nationella lakemedelslistan. De paverkas i storre
utstrédckning av de beslut och val som E-hdlsomyndigheten gor, vilket forandrar
samverkansbehovet. E-hdlsomyndigheten har darfor arbetat fram en mer
behovsdriven samverkansstruktur som bygger pa lardom fran alla pagaende
samverkansforum, framst de inom Nationella lakemedelslistan. Mélet &r en struktur
som ger forutsattningar for en god samverkan bade pa en strategisk, taktisk och
operativ niva.
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For att fa en behovsdriven samverkan har utformningen av strukturen ocksa skett i
samverkan. Genomforandet av en omfattande intern och extern behovsinventering
har varit ett viktigt steg i att forsta olika verksamheters kontext och behov.
Behovsinventeringen byggde pa 30 interna och 50 externa intervjuer med dver 100
deltagare fran apotek, regioner, kommuner, tandvard, systemleverantérer och
nationella aktorer.

Lardomar fran arbetet med Nationella lakemedelslistan, behovsinventeringen och
analysen av sammanstallt material visar pa ett antal viktiga insikter som framjar en
god samverkan och som varit vagledande i framtagandet av ny samverkansstruktur.

Foljande slutsatser har dragits:

e  Struktur ar viktigt, all samverkan ska félja samma upplagg och vara méjlig
att hitta pa ett och samma stélle. Det skapar en forutsagbarhet samt tydliggor
vad som forvantas av dem som deltar i samverkansarbetet.

e Digital plattform och samlingsplats som stodjer samverkan bade pa distans
och vid fysiska moten ar en forutsattning. Det innefattar méjligheten att dela
dokument, aktuella héndelser och beslut, métesinformation, instruktioner
och olika underlag fér samverkan.

e Transparens, dppenhet och tydlighet i dialogen med externa aktorer dr en
framgangsfaktor. Det ger forutsattning for delaktighet och engagemang samt
okad forstaelse for olika verksamheters utmaningar och méjligheter.

o Olika verksamheters forutsattningar och behov kan motas genom att arbetet
ar proaktivt och malgruppsanpassat.

Myndighetens nya samverkansstruktur kommer att tillgangliggoras pa den digitala
plattformen Confluence, som dven fortséattningsvis blir grundplattform och
samlingsplats for all samverkan. Strukturen, den digitala plattformen samt
vagledande principer for samverkan ar verktyg fér skapandet av arbetsgrupper och
forum som rér vidareutveckling och forvaltning av myndighetens produkter.
Samverkansstrukturen ska verka som ett stod for myndighetens
produktutvecklingsprocess, dar arbetet med prioriteringsmodell, styrande principer
och hur vi fangar inkomna behov och 6nskemal som ror vara tjanster och produkter
blir viktiga delar i utvecklingen framat.

4.6 Funktionalitet i Nationella lakemedelslistan
4.6.1 Strukturerad ldkemedelsinformation
Strukturerad information underl&ttar informationsoverforingen mellan system.

Dessutom okar det mojligheterna att ateranvanda information i exempelvis
beslutsstdd och vid verksamhetsuppfoljning.
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Nya informationsmangder tillkommer genom Nationella ldkemedelslistan och
informationen &r mer strukturerad &n den varit tidigare. Som exempel kan ndmnas
informationsméangder for:

behandlingsorsak

behandlingsandamal

andringsorsak

administreringssatt och dosering i strukturerat format

senaste datum for uppféljning eller avslut av behandling

Ett antal nya nationella, gemensamma kodverk har arbetats fram for att moéjliggéra
strukturerad dokumentation och funktionalitet for att hamta dessa fran Nationella
lakemedelslistan.

4.6.2 Forskrivning pa handelsnamn och substansnamn

Som en del av uppdraget, beskrivet i regleringsbrevet, ingar att utforma ett
overforingsformat mellan varden och apotek som gor det mojligt att forskriva pa
bade handelsnamn och substansnamn (aven kallat generisk forskrivning eller
motsvarande). Uppdraget ska leda till att forskrivare ska kunna skriva ut lakemedel
genom att ange substansnamn, istallet for att som i dag valja en férpackning av en
viss lakemedelsprodukt.

| arbetet med att utforma ett nytt éverforingsformat mellan vard och apotek for att
mojliggora detta har ett genomgripande utredningsarbete genomforts. | arbetet har
myndigheten haft en omfattande dialog med intressenter och utrett forutsattningarna
for att skapa en I6sning som fungerar i hela kedjan fran forskrivare till apotek och
patient.

Utifran detta arbete har E-hdlsomyndigheten fattat ett inriktningsbeslut om att
I6sningen for forskrivning pa substansnamn ska bygga pa Lakemedelsverkets
utbytbarhetsgrupper.

Tidplanen for det fortsatta arbetet med l6sningen ar starkt kopplad till juridiska och
tekniska fragor. For att kunna inféra forskrivning pa substansnamn i Sverige kravs
flera forandringar i lagar, férordningar och foreskrifter. Till det kommer forandringar
i manga olika system. Fortsatt dialog och samverkan kommer att behévas for att
kunna inféra forskrivning pa substansnamn i Nationella lakemedelslistan pa ett
juridiskt, tekniskt och verksamhetsmassigt hallbart satt.

4.6.3 Forvantade effekter med det nya registret

Malet &r att Nationella ldkemedelslistan ska vara en sjalvklar och gemensam
informationskalla i en patients lakemedelsbehandling med aktuell och heltdckande
information om forskrivna och uthdmtade Iakemedel och andra varor
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(forbrukningsartiklar, teknisk sprit och livsmedel) som ar tillganglig for vard, apotek
och patient. Nationella lakemedelslistan innehaller funktionalitet som stédjer
forskrivningsprocessen och receptexpedieringsprocessen. Behdriga anvéndare inom
hélso- och sjukvard och pa apotek samt patienten sjalv har tillgang till information i
registret. Kravstéliningen har haft sin grund i lag, proposition och den fordjupade
forstudien. Det finns ett antal forvantade nyttor med det nya registret vilka varit
viktiga utgangspunkter i arbetet.

Exempel pa dessa ar:
« Patienten far en uppdaterad lista med forskrivningar

+ Halso- och sjukvardsvardpersonal far tillgang till patientens samtliga
forskrivningar

« Mogjligt att hantera forskrivningar av lakemedel som dosdispenseras
+ Sékrare och smidigare for apotekspersonalen
« Kommunikation underlattas mellan apotek, vard och patient

En forskrivare kan, precis som forut, registrera nya forskrivningar men far, i och
med Nationella lakemedelslistan, dven ny funktionalitet som mojliggor att halla
forskrivningarna uppdaterade.

Vid en férandring av patientens lakemedelsbehandling bor forskrivaren, nar det ar
mojligt, utga fran en befintlig forskrivning i Nationella ldkemedelslistan och
uppdatera denna, till exempel vid en &ndring i doseringen, alternativt ersitta den med
en ny. Nyttan med att gora pa detta sétt ar att halla patientens Nationella
lakemedelslista uppdaterad sa att den avspeglar den aktuella
lakemedelsbehandlingen och att inga gamla, inaktuella forskrivningar kan
expedieras. Detta minskar risken for fel- eller dubbelmedicinering och ger dven en
sammanhallen historik med mojlighet att félja vad som hant med
lakemedelsbehandlingen dver tid.

Vid uppdateringar och registrering av informationen i Nationella lakemedelslistan
skapas handelser. Handelser innehaller information om varfor, nar, vem och varifran
en specifik uppdatering/registrering gjorts.

Det ar mojligt att avsluta och makulera forskrivningar i Nationella lakemedelslistan.
Om patienten inte ska hdmta ut pa en forskrivning till exempel pa grund av att
behandlingen har avslutats, sa kan varden avsluta forskrivningen. Vid felaktig
forskrivning kan forskrivningen makuleras, men om patienten gjort uttag behover
forskrivningen avslutas istéllet.

| Nationella lakemedelslistan finns funktionalitet for att hantera bade forskrivningar
av lakemedel som ska dosdispenseras och dvriga forskrivningar och underlatta byten
mellan dessa. Detta gor att vardsystem kan bygga en integrerad I6sning sa att
forskrivare kan hantera alla patienters forskrivningar i samma system. Nationella
lakemedelslistan ar dven konstruerad for att gora det lattare att hantera Gvergangen
mellan att vara patient med eller utan dossamtycke.
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I lagen om nationell lakemedelslista finns det tva olika &ndamal som ger apotek ratt
till atkomst till information. Det finns funktionalitet som stodjer dessa bada andamal,
expediering och underlatta patientens lakemedelsanvéndning. Vid expediering ges
atkomst till information, mojlighet att registrera och uppdatera uttagsinformation,
hantera forskrivningar, samt omvandla forskrivningsformatet mellan pappersformat
och elektroniskt format. Med patientens samtycke kan apotek fa atkomst till
information i Nationella lakemedelslistan for att underlétta patientens
lakemedelsanvandning.

Fullmakter omfattas av Nationella lakemedelslistan och kan nyttjas pa apotek for
olika typer av apoteksérenden. Det finns funktionalitet for att ge patienten, och dess
ombud, mojlighet att ta del av information som finns i Nationella lakemedelslistan
om forskrivningar och dess uttag. Denna atkomst kan ske via E-halsomyndighetens
webbtjanst Lakemedelskollen eller via webbapotek. Syftet for denna atkomst kan till
exempel vara att kunna se vad som gar att hamta ut pa apotek samt att ha majlighet
att bli mer delaktig i sin Iakemedelsbehandling.

| Nationella lakemedelslistan finns aven funktionalitet for att generera utskrifter
avsedda for olika malgrupper. Utskrifterna innehaller forskrivnings- och
uttagsinformation. Det finns dven funktionalitet for hantering av dospatienter som till
exempel registrering av dosunderlag och dossamtycken. Vidare finns
sparrfunktionalitet for att stodja hanteringen av sekretess- och integritetsspérrar.

4.6.4 Uppfoljning av effekter

Nationella l&kemedelslistan forvantas bland annat kunna bidra till 6kad
patientsdkerhet, effektivare arbetsprocesser och forbéttrad uppfoljning, men for att se
om detta uppnas behover forvantade effekter matas och foljas dver tid. Som ett led i
detta har E-hdlsomyndigheten sett 6ver mojligheten till systematisk uppfoljning av
de effekter som bedoms sannolikt uppstar till foljd av Nationella lakemedelslistan,
utifran perspektiven individ, vard, apotek och samhalle. E-hdlsomyndigheten har
arbetat fram en modell med variabler och matetal baserat pa myndighetens egna
register och system och har pa sa satt skapat forutsattningar att kunna folja
kvantitativa matt fore, under och efter inforandet av Nationella lakemedelslistan.

For att fa en bredare och mer komplett bild av Nationella lakemedelslistans effekter
och for att fanga patientsékerheten behover aven kvalitativa matt studeras. Mot
bakgrund av detta har Linnéuniversitetet pa uppdrag av E-halsomyndigheten
undersokt hur kvalitativa aspekter i samband med inférandet av Nationella
lakemedelslistan kan matas och féljas. Detta uppdrag férvantas bland annat kunna ge
svar pa fragor om patientsékerhet, integritet, konfidentialitet, samverkan samt
attityder och forvantningar pa Nationella lakemedelslistan. Resultaten beskriver
problem med dagens lakemedelshantering ur flera perspektiv och ger underlag for
jamforelser over tid. Slutrapporten fran Linnéuniversitetet ska lamnas under hosten
2021.
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Ovan ndmnda arbete kan bidra med vardefull information och kunskap till andra
inforandeprojekt och uppféljningar, bade nationellt och internationellt. Projektet kan
aven bidra till arbetet for en saker och effektiv lakemedelsanvandning och kan pa
sikt aven oppna upp for forskningsmaojligheter. Arbetet skulle &ven kunna generera
positiva effekter i form av 6kad samverkan och béttre lakemedelsanvandning for
samhéllet i stort.

4.7 FoOrberedelser for anslutning

Inférandet av Nationella lakemedelslistan kraver att samtliga anslutna system inom
vard och apotek anpassas till helt nya tekniska tjanster. De anpassade systemen
kommer att behdva godkannas innan de far anslutas till och borja anvandas i
E-hdlsomyndighetens produktionsmiljd. E-h&lsomyndigheten har en etablerad och
val fungerande godkannandeprocess. Grunden i ett godkannande &r att sékerstalla att
informationen i myndighetens register hanteras i enlighet med lagar och forordningar
samt att myndighetens tjanster anvands enligt de krav som myndigheten staller.

Processen ar utformad for att kunna stddja aktorerna aktivt genom hela
godk&nnandet. Godk&nnandet foljer aktorernas utvecklingsprocess, vilket staller
hoga krav pa planering och framfarhallning. Darfor for E-hdlsomyndigheten en
kontinuerlig och néra dialog med aktorerna kring deras tidplaner sa att
godkannanden kan planeras och resurser sakerstéllas.

E-halsomyndigheten gor alltid en bedomning av ett godkannandes omfattning, bade
nar godkannandet avser ett nytt system som for forsta gangen ska anslutas till
E-hélsomyndighetens produktionsmiljé och ndr godkénnandet avser forandringar i
ett redan anslutet system. Omfattningen av ett godk&nnande avgors framst av vilka
aktiviteter som behdver genomforas i godkannandet. Aktiviteterna baseras i sin tur
pa de risker som har identifierats i den tilltankta I6sningen.

4.7.1 Anslutande aktorer

Anslutande aktorer finns bade inom vard- och apotekssektorn och inom de olika
grupperingarna finns flera olika typer av system med varierande funktionalitet. Inom
vardsektorn finns det exempelvis system for forskrivning och makulering av
e-recept, system som enbart anvands inom kommunal vard- och omsorg for
signering av lakemedelslistor och system som endast forskriver lakemedel at
dospatienter. Detsamma géller inom apotekssektorn; har finns system for
dosdispensering, e-handel och 6ppenvardsexpediering. Samtliga system som i dag
anvénds for forskrivning, expediering och visning av recept kommer att behdva
anpassas till de nya eller forandrade tjansterna for att fullt ut kunna uppfylla lagen
om nationell 1akemedelslista. | dagsléget finns totalt 7 receptexpeditionssystem, 14
app- och e-handelssystem, 23 forskrivningssystem for humanrecept (inklusive
system for dosforskrivning) samt 3 system for visning av lakemedelslistan.
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En forsta version av krav pa anslutande system presenterades i slutet av 2020. Stort
fokus har lagts pa I6pande test och kvalitetssakring av dessa krav.

4.8 Reservldsning

Det ar viktigt att det finns en séker och effektiv reservidsning som gor att det, med
minimal paverkan pa véardens verksamhetsprocesser, ar mojligt hantera en
otillgénglighet till Nationella l1akemedelslistan. Framtagande av reservlésningen for
Nationella ldkemedelslistan har skett under samverkan med representanter fran
vardgivare och systemleverantorer. Malen for samverkan var att samla in krav och
verksamhetsbehov, verifiera l6sningsforslag samt att stodja vardaktorers och
systemleverantorers arbete kring framtagande reservlésning for Nationella
lakemedelslistan. Samverkansarbetet har under 2021 genomforts i form av 6
arbetsmoten med 10-20 deltagare per tillfalle. Den gemensamt framtagna
reservidsningen kommer att tillgdngliggoras i samband med lanseringen av
tjanstegranssnitten for Nationella lakemedelslistan.

5. Fortsatt arbete

Under hosten 2021 fortséatter tester och valideringar tillsammans med de externa
aktorerna. Det handlar bade om anslutning via Transformatorn som driftsétts den 27
november och om de FHIR-tjanster som aktorer fran och med februari 2022 kan
paborja anslutningsarbetet till. Under tiden fram till senast den 1 maj 2023 ska alla
externa aktorer ansluta till Nationella lakemedelslistan via de nya FHIR-
tjanstegranssnitten. Vardens aktorer har redan aviserat att det kommer bli
svarigheter, i en del fall omgjligt, att hinna med att ansluta till Nationella
lakemedelslistan inom utsatt tid. Fortsatt pandemi ihop med inférande av nya
vardinformationssystem forsvarar. E-halsomyndigheten kommer dven i det
sammanhanget att fortsatta hjalpa till och forsoka finna losningar framat.

Parallellt med inférandeperioden kommer lakemedelslistan och de olika l6sningar
som tagits fram successivt forbéattras och forses med nya funktioner som efterfragats
av bade apotek och varden. Allt for att bidra till 6kad patientsékerhet till nytta for
alla invanare.

5.1.1 Vidareutveckling

Under arbetet med Nationella ldkemedelslistan har E-hdlsomyndigheten samlat in
behov fran bade vard och apotek. For narvarande pagar ett projekt som syftar till att
leverera de mest efterfragade funktionerna, sadana som bade vard och apotek ser
som nodvéndiga for att nyttan med den Nationella lakemedelslistan ska bli &nnu
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storre. Dessa funktioner ryms inom ramen for nuvarande lagstiftning for Nationella
lakemedelslistan.

Det har dven uttryckts behov fran vard och apotek av att vidareutveckla Nationella
lakemedelslistan med funktioner som i sig forutsétter forandring i lag och
forordning. Ett exempel ar generisk forskrivning eller forskrivning pa substansnamn
som namnts tidigare.

Ett annat exempel &r det som tas upp i E-hdlsomyndighetens och
Folkhalsomyndighetens rapport Forstudie Digitala Vaccinationskort™ som
overlamnades till regeringen 15 juni 2020. Dar foreslas att Nationella
lakemedelslistan utokas till att ocksa innehalla information om alla givna
vaccinationer och att individen och halso- och sjukvarden ges tillgang till
informationen. Forslaget visar hur I6sningen kan integrera och ateranvanda befintlig
nationell infrastruktur samt ta vara pa de I6sningar och anpassningar som genomfors
i arbetet med Nationella lakemedelslistan.

Utvecklingen av Nationella lakemedelslistan &r gjord pa ett sadant sétt att ytterligare
informationsmangder kan laggas till. Det ar ocksa en av anledningarna till att
informationsstrukturen &r ny jamte manga av de tekniska forbattringar som infors
som exempelvis FHIR. Nationella lakemedelslistan &r alltsa forberedd for att kunna
mota det som till exempel ndmns i forarbetena till lagen om nationell
lakemedelslista. Dar star omnamnt uppgifter om rekvisitionsldkemedel som
ordineras i 6ppen- eller i slutenvarden, EU-recept och uppmarksamhetsinformation
fran bade dppenvardsapotek och halso- och sjukvarden. Andra typer av
lakemedelsrelaterad information som kan vara aktuell &r exempelvis information om
vacciner, receptfria lakemedel och uppgifter om genomférda
lakemedelsgenomgangar (prop. 2017/18:223's. 216 f.).

5.1.2 Samverkan framat

I linje med myndighetens policy och riktlinje for intressentmedverkan och
eerfarenheter fran arbetet med utvecklingen av Nationella lakemedelslistan, kommer
myndigheten aven i det framtida utvecklingsarbetet av registret behélla det
etablerade arbetssattet med hdg grad av inkludering och néra samverkan. Det finns
aven behov av att pa mer dvergripande niva enas om gemensamma strategier for att
skapa forutsattningar for att lakemedelslistan ska fungera i praktiken. Har blir det
strategiska samverkansforumet fortsatt viktigt, likvél som taktiska forum och
dialoger. Aven behovet av mer operativa forum for samverkan kvarstar, sarskilt med
fokus pa detaljerade verksamhet- och teknikfragor i takt med att fler funktioner
lanseras i lakemedelslistan.

15 E-halsomyndigheten (2019) Forstudie digitalt vaccinationskort
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Den etablerade samverkansstrukturen utgor en viktig grund for att stodja det fortsatta
arbetet och &ven underlatta samverkan rent praktiskt. Sammanfattningsvis kommer
samverkan att fortsétta bade pa en strategisk, taktisk och operativ niva kopplat till
olika samverkansomraden som exempelvis vidareutveckling, validering,
kommunikation, incidenter och den I6pande forvaltningen av Nationella
lakemedelslistan.

6. Slutsatser

Arbetet med Nationella ldkemedelslistan har varit komplext, larorikt och utmanande
med manga beroenden till flera olika aktérer och intressenter. Nagra av de slutsatser
som kan dras &r:

Nationella l&kemedelslistan ar en tekniskt komplex 16sning, sérskilt under
tiden som dvergangsperioden pagar da myndigheten forvaltar dubbla system.
Det ar darfor angeléaget att alla aktérer ansluter i tid innan 1 maj 2023. En
svarighet nar det galler anslutningsplaneringen &r att myndigheten inte kan
styra nar det sker eftersom det sker utifran respektive aktors egen planering.

Behovet av vidareutveckling av Nationella lakemedelslistan har uttryckts
redan under framtagandet vilket tyder pa ett stort behov att arbeta vidare
med lésningen. Andra informationsmangder, till exempel
rekvisitionslakemedel, kommer sannolikt efterfragas framover. Det i sin tur
kommer att driva ett forandringsarbete inom béade vard och apotek som
ytterligare kommer att forbattra ldkemedelshanteringen.

Medarbetarnas kompetens, breda och malinriktade kommunikationsinsatser
jamte samverkan med externa aktorer har varit helt avgdrande i framtagandet
av Nationella lakemedelslistan.

Pandemin har inneburit att en stor del av arbetet med att fardigstélla
Nationella lakemedelslistan har gjorts pa distans. Tack vare flexibla
arbetssatt har utvecklingsarbetet kunnat genomforas pa ett positivt satt.
Manga av de erfarenheter som erhallits under arbetets gang med Nationella
lakemedelslistan, till exempel att arbeta i agila team, gora snabba
omprioriteringar och ha ett ndra samarbete med externa aktorer, kommer att
hjalpa myndigheten i det kontinuerliga forandrings- och forbattringsarbetet.
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