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E-halsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten tillstyrker i huvudsak utredningens férslag, med
vissa kommentarer.

Sammanfattning

E-halsomyndigheten instammer i den dvergripande inriktningen att
NLL ska utgora en del av en bredare nationell infrastruktur for
datadelning. Vi valkomnar fortsatt dialog och bidrar garna i de
analyser och fordjupade utredningar som kravs for att stodja arbetets
fortsatta utveckling.

Myndigheten ser positivt pa merparten av utredningens
beddmningar och forslag till férfattningsandringar, men lamnar
foljande kommentarer:

e Begreppet ordinationsorsak bor andras till behandlingsorsak aven
i 4 kap. 4 § lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista.

e FOr att uppgifter om administrerade vaccinationer ska ge avsedd
nytta direkt, behover registret kunna informationsférsérjas med
historik. Det bor aven tydliggdras hur uppgifter om ordination
och administrering férhaller sig till varandra.
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Administrerade lakemedel med langvarig effekt behover fa en
tydligare avgransning, bade nar det galler vilka lakemedel som
ska omfattas och vilken faktisk nytta den insamlade informationen
forvantas ge. Myndigheten anser dven att det bor utredas om
uppgifterna kan tillhandahallas genom en federerad 16sning for
att sakerstalla en effektiv och andamalsenlig informations-
hantering.

Kriteriet att gallring ska ske nar effekten upphor avseende
lakemedel med langvarig effekt samt vacciner behover
kompletteras/fortydligas med nationellt faststallda och entydiga
kriterier for praktisk tillampning.

Inférandet av ett medicinteknikregister forutsatter att det finns ett
enhetligt och kvalitetssakrat produkt- och artikelregister.

Om nationell uppfdljning av de nya informationsmangderna ar
avsedd behover mandat och forutsattningar for
sekundaranvandning tydliggoras.

Inférandet av foreslagna informationsmangder och
registerlsningar bor planeras och utformas med beaktande av
forordningen om det europeiska halsodataomradet (EHDS-
forordningen) bindande krav pa interoperabilitet,
informationsstruktur och datafléden. Tidig samordning minskar
risken for behov av omarbetning och dubbelutveckling samt
stodjer langsiktig hallbarhet.
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E-halsomyndighetens kommentarer

Inledning

E-halsomyndigheten konstaterar att genomférandet av en nationell
infrastruktur for informationsutbyte behéver ske samordnat med
Sveriges arbete for att uppfylla EHDS-férordningen. EHDS-
forordningen staller krav pa interoperabelt elektroniskt utbyte av
prioriterade halsodata, inklusive uppgifter som berér lakemedel och
vissa medicintekniska produkter. Mot denna bakgrund vill
myndigheten understryka att fortsatt utveckling av federerade
|6sningar i huvudsak bor genomfdras inom ramen for den nationella
digitala infrastrukturen (NDI). Myndigheten har darfor i vissa av de
framforda kommentarerna vagt in krav fran EHDS-forordningen, trots
att utredningen har avgransat forfattningsforslagen till att avse
gallande nationell ratt utan att foresla anpassningar till EHDS-
forordningen. Det ska dock podngteras att E-halsomyndigheten i
huvudsak inte har kommenterat behov av andringar i
forfattningsforslagen till f6ljd av EHDS-férordningen.

Kapitel 9 - Overviaganden kring vaccinationer

E-halsomyndigheten tillstyrker forslaget att samla uppgifter om
administrerade vaccinationer i nationella lakemedelslistan (NLL).

For att ett register med vaccinationer ska fylla sitt syfte ar det
daremot 6nskvart att registret sa langt som mojligt speglar en
fullstandig bild av individens vaccinationshistorik.
E-halsomyndigheten har sedan tidigare, inom ramen for
regeringsuppdraget S2019/03409/FS (delvis), analyserat
forutsattningarna for ett digitalt vaccinationskort. | det arbetet
framholls bl.a. betydelsen av att ett nationellt register sa langt som
mojligt speglar en fullstandig bild av individens vaccinationshistorik.
Myndigheten ser darfér behov av att mojliggora tillforsel av
historiska vaccinationsuppgifter. E-hdlsomyndigheten delar
utredningens beddmning att tillforsel av uppgifter pa initiativ av
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patienten innebar utmaningar avseende datakvalitet, men bedémer
samtidigt att sddana l6sningar bor analyseras vidare, i linje med
patientens rattigheter enligt EHDS-forordningen.

E-halsomyndigheten noterar att det foreslagna kravet pa att ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till
uppgifter i NLL inte tar hansyn till skillnader mellan olika typer av
informationssystem inom halso- och sjukvarden. Kravet ar utformat
pa ett sddant satt att dven rena vaccinations- eller journalsystem utan
forskrivningsfunktionalitet kan behova ha direktatkomst till uppgifter
om forskrivningar, samtidigt som rena forskrivningssystem kan
komma att omfattas av krav pa anslutning till informationsmangder
som inte ar relevanta for systemets anvandningsomrade.
Myndigheten beddmer att detta riskerar att leda till onddigt
omfattande integrationskrav, 6kad teknisk komplexitet och darmed
hogre kostnader for vardgivare och systemleverantorer, utan att
motsvarande nytta uppnas. E-halsomyndigheten anser darfor att
kravet pa system som mdjliggor direktatkomst bor utformas mer
funktionsanpassat, med tydligare koppling till vilka
informationsméangder som &r relevanta utifran systemets faktiska
anvandning.

Utredningen namner att forskrivarkod pa den som ordinerat vaccin
ska inga i NLL. E-hdlsomyndigheten vill uppmarksamma att det kan
innebara svarigheter om uppgiften tolkas som obligatorisk. Manga
vaccinationer ges som generella direktiv och det ar administreringen
av ett vaccin som utredningen foreslar ska tillforas registret NLL.
Administreringen av ett vaccin gors i manga fall av en sjukskoterska
som inte har en forskrivarkod.

Kapitel 10 - Oversyn av viss lagstiftning

E-halsomyndigheten tillstyrker merparten av de férslag utredningen
lamnat avseende befintliga informationsmangder i NLL och delar
beddmningen att det bidrar till en tydligare och mer flexibel
reglering. | vissa delar har myndigheten dock en annan uppfattning
an utredningen, vilket redogérs for nedan.
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10.4.3 Sparrning av uppgifter och expedierande apotekspersonals
direktatkomst utan samtycke

Utredningen beddmer att en sparr som satts eller begars i
forhallande till patienten sjalv enligt 4 kap. 4 § lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista dven fortsatt ska kunna avse
ordinationsorsak och inte andras till enbart behandlingsorsak.

E-halsomyndigheten delar inte den beddmningen utan anser att
ordinationsorsak bor andras till behandlingsorsak aven i 4 kap. 4 §
lagen om nationell [akemedelslista. Myndigheten beddmer att det ar
begreppet behandlingsorsak som kan innehalla kansliga uppgifter om
en persons halsotillstdnd, eftersom den anger den medicinska
indikation som ligger till grund fér en viss ordination." Darfér bor
bestammelsen avgransas till behandlingsorsak, och inte omfatta det
bredare begreppet ordinationsorsak.

Kapitel 11 - Utokning av registret nationell lakemedelslista

11.2.1 Uppgifter om administrerade lakemedel med langvarig effekt

E-halsomyndigheten delar utredningens bedémning att fragan om
hur halso- och sjukvarden langsiktigt kan sakerstalla tillgang till
information om administrerade lakemedel med langvarig effekt ar
viktig.

For att uppgifterna ska kunna anvdndas pa ett andamalsenligt satt
bedomer E-hdlsomyndigheten att forslaget om att inkludera dessa
uppgifter i NLL behover utvecklas ytterligare och féregas av en
fordjupad analys, bland annat avseende avgransning,
ansvarsfordelning och langsiktiga forvaltningsforutsattningar.
Utredningen anger att de berdrda lakemedlen ska definieras via
foreskrifter fran Socialstyrelsen i samrad med Lakemedelsverket.

1 Se 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), och prop. 2017/18:223
Nationell likemedelslista s. 197
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Myndigheten ser att det pa sikt kan skapa flexibilitet, men att det
initialt innebar en oklarhet om vilka uppgifter som omfattas.

Detta forsvarar mojligheten att fullt ut bedéma konsekvenserna for
vardens aktorer, informationsmodeller och systemintegrationer.

Det framgar inte tydligt om behovet av tillgang till uppgifterna skulle
kunna tillgodoses genom federerad informationsdelning i
kombination med gemensamma interoperabilitetstjanster, vilket ar
en arkitekturprincip som i 6vriga delar av utredningen lyfts fram som
central. En sadan jamforelse skulle kunna bidra till att tydliggora
vilken modell som bast stodjer vardens behov pa bade kort och lang
sikt.

Sammantaget ser E-halsomyndigheten foérslaget som ett viktigt steg i
en riktning som kan starka den samlade lakemedelsinformationen i
varden. E-hadlsomyndigheten konstaterar darutdver att begreppet
langvarig effekt, i nuldget, inte ar tillrackligt preciserat for att kunna
tillampas pa ett konsekvent och forutsagbart satt. For att denna
utveckling ska bli framgangsrik beddmer myndigheten att en
fordjupad analys av konsekvenserna for informationsstruktur och
langsiktig férvaltning behdver genomforas.

11.2.3 Andamél med personuppgiftsbehandlingen och begrinsning
i redovisning av uppgifter

E-halsomyndigheten noterar att betankandet tydligt utgar fran att
uppgifter i NLL i férsta hand ska anvandas for primaranvandning och
att statistik och nationell uppféljning i regel ska ske via register for
sekundaranvandning eller inom vardgivarens egen verksamhet.
Myndigheten konstaterar att detta forslag innebar att NLL inte ar
avsedd att utgdra grund for nationell statistik och uppféljning av de
foreslagna nya informationsmangderna, sasom administrerade
vaccinationer, medicintekniska produkter tillférda patienten av halso-
och sjukvarden och administrerade lakemedel med langvarig effekt.

Myndigheten ser att det kan finnas behov av en mer férdjupad analys
kring den administrativa bérdan och den langsiktiga
kostnadseffektiviteten for berdrda aktorer. En sddan férdjupning
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skulle kunna bidra till ytterligare tydlighet kring forslagets praktiska
konsekvenser.

Myndigheten vill aven uppmarksamma att det finns en majlig risk for
att forutsattningarna for nationell uppfodljning och statistik kan
paverkas. Aven om uppgifter fortsatt registreras i NLL framgar det
inte fullt ut hur de etablerade flédena for datadelning till exempelvis
regioner och myndigheter ska sakerstallas framover. Ett klargorande
pa denna punkt skulle starka mojligheterna till en sammanhallen och
effektiv hantering av nationella uppfdljnings- och statistikbehov.

11.2.6 Bevarandetid

E-halsomyndigheten beddmer att kriteriet att uppgifter ska gallras
nar ett lakemedel eller ett vaccin inte langre har effekt, ar svart att
tillampa eftersom det saknas nationellt faststallda och entydiga
kriterier for nar en langvarig effekt ska anses ha upphort.

E-halsomyndigheten bedémer att gallringsbestammelserna behover
fortydligas och ges en mer konsekvent och andamalsenlig
utformning bade vad galler vacciner, lakemedel med sarskilt lang
effekt och medicintekniska produkter.

Kapitel 12 - Medicinteknikregistret

E-halsomyndigheten tillstyrker med kommentarerna nedan
utredningens forslag om att inratta ett medicinteknikregister och att
gora uppgifter om vissa tillférda medicintekniska produkter
tillgangliga nationellt. Myndigheten bedémer att forslaget kan starka
patientsakerheten och mdjliggora battre uppfdljning, sarskilt for
implantat.

Myndigheten anser att vissa grundférutsattningar behover

sakerstallas innan utredningens forslag kan trada i kraft. Darfor
bedodms féljande behova vara pa plats:
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o Artikelregister/produktdatabas: Ett kompletterande
utvecklingsuppdrag till den férstudie E-hdlsomyndigheten har
avseende att foresla hur en nationell databas for
medicintekniska produkter kan utformas (52025/00532).

Detta mojliggor en parallell utredning, prioritering och utveckling,
vilket sakerstaller att arbetet kan fardigstallas innan kraven inom
NLL och EHDS trader i kraft. En nationellt férvaltad och
kvalitetssakrad katalog med produkt- och artikelinformation
mojliggdr att samma produkt alltid kan identifieras pa samma satt
i alla system.

o Tydlig avgransning av vad som skall rapporteras:
Klargérande av vilka produkter och handelser (t.ex. tillférande
av implantat, utbyte och avlagsnande) som omfattas samt hur
registret kan uppdateras 6ver tid pa ett forutsdgbart satt.

o Samordning med EHDS: Utformning och inférande bor
planeras sa att kraven samordnas och prioriteras med EHDS-
forordningens krav pa patientoversikter dar medicintekniska
produkter ska inga.

12.6.1 Direktatkomst for halso- och sjukvardspersonal och
apotekspersonal

E-halsomyndigheten stéller sig tveksam till om behoérighet att
forskriva lakemedel ska kravas for att kunna registrera andringar till
en redan tillford produkt i medicinteknikregistret. Forskrivarkod kravs
for att forskriva lakemedel och vissa hjalpmedel, inte for ordination av
kirurgiska atgarder eller val av implantat. Om det kravs behorighet att
forskriva lakemedel skulle det exempelvis inte vara mojligt for en
operationssjukskoterska att registrera andringar till en redan tillford
medicinteknisk produkt.
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Kapitel 13 - Andringar i férordningen om nationell
lakemedelslista

13.3.1 Forskrivna och expedierade lakemedel och andra varor i
registret nationell lakemedelslista

Begreppet Expedierande farmaceut bor bytas ut till Expedierande
apotekspersonal da andra varor an lakemedel och teknisk sprit i NLL
inte behdver expedieras av en farmaceut.

13.4.1 Skyldighet for vardgivare att lamna uppgifter vid en
elektronisk forskrivning.

Utover de uppgifter som ar uppraknade i utredningsforslaget ser
E-halsomyndigheten att vardgivare dven ska lamna uppgifter om
forskrivarens arbetsplats och arbetsplatskod till E-halsomyndigheten.
Vid forskrivning av e-recept med fédelsedatum behover dven uppgift
om kon lamnas.

Om det inte ar tvingande att lamna uppgifterna behover det framga
att uppgifterna far lamnas fran vardgivaren till E-hdlsomyndigheten
utan hinder av sekretess eller tystnadsplikt, genom exempelvis en
sekretessbrytande bestammelse.

13.4.5 Skyldighet for tillstandshavare att lamna uppgifter vid
expediering pa 6ppenvardsapotek

Utover de uppgifter som ar uppraknade i utredningsforslaget ser
E-halsomyndigheten att daven uppgifter om forskrivarens arbetsplats
samt i forekommande fall férskrivarens arbetsplatskod och senaste
datum for nar en lakemedelsbehandling ska f6ljas upp eller avslutas
ska lamnas till E-halsomyndigheten.

Om det inte ar tvingande att lamna uppgifterna behover det framga
att uppgifterna far lamnas av tillstdndshavaren till
E-halsomyndigheten utan hinder av tystnadsplikt.
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13.6.2 Foreskrifter om vilka ytterligare lakemedel och produkter
som omfattas av lagen

E-halsomyndigheten tillstyrker forslaget att Socialstyrelsen, i samrad
med Lakemedelsverket, ska fa foreskriva om vilka medicintekniska
produkter som ska tillféras till medicinteknikregistret. Daremot
behdver E-hdlsomyndigheten, utifran sin foreslagna roll som
utvecklare och forvaltare av medicinteknikregistret vara med i
arbetet. Komplexitetsgraden i registret kan komma att 6ka beroende
pa vilken typ av produkt som tillfors.
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Kapitel 18 — Konsekvenser av utredningens forslag

18.12 Sammanfattning av kostnader

Utredningen uppskattar att regioners och kommuners kostnader for
att anpassa sina vardinformationssystem till de nya
informationsmangderna uppgar till 20 respektive 87 miljoner kronor.
E-halsomyndigheten beddmer att dessa belopp sannolikt ar lagt
berdknade. Konsekvensanalysen beaktar inte i tillracklig grad de
tekniska och verksamhetsmassiga insatser som inférandet av nya
informationsmangder kraver. Detta omfattar bland annat teknisk
utveckling, férandrade arbetssatt, justerade processer,
utbildningsbehov och praktiskt implementeringsarbete.

Kapitel 19 - lkrafttradande och 6vergangsbestammelser
samt foljdandringar till utredningens forslag

E-halsomyndigheten noterar utredningens stallningstagande om
ikrafttradande, vilket bland annat motiveras av krav pa datadelning
enligt EHDS-férordningen. Den foreslagna tidplanen sammanfaller
dock med inférandet av ytterligare datadelningskrav i samma
forordning och innebdr sammantaget omfattande inférandeatgarder
for bade vardgivare och systemleverantorer.

Erfarenheterna fran inforandet av NLL visar att nationella
informationsinfrastrukturer kraver samordnade och realistiska
tidsplaner samt forutsattningar for nédvandiga implementerings- och
anslutningsaktiviteter, for att uppna en enhetlig och andamalsenlig
anslutning.

Mot denna bakgrund rekommenderar E-halsomyndigheten att
inforandet av de nya informationsméangderna bor utformas pa sadant
satt att succesiv anslutning och implementering ar maojlig. Datum for
ikrafttradande bor ses dver.
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Overgripande kommentarer

11.2.12 och 12.6.2 Direktatkomst for patienten

E-halsomyndigheten foreslar att fullmaktshanteringen for de
foreslagna tillkommande informationsmangderna bor ske genom
den Nationella foretradarfunktion som myndigheten tar fram inom
ramen for NDI, istallet for att hanteras som dagens fullmakter i
registret NLL.

Fullmakter for de nya informationsmangderna har storre likhet med
ombuds atkomst av halsodata och utférande av vissa rattigheter pa
det satt som EHDS-férordningen medfor, jamfort med de fullmakter
for apoteksarenden som finns i NLL idag. Eftersom de tillkommande
uppgifterna har ett annat syfte och inte ska hanteras av apoteken ser
E-halsomyndigheten darfér utmaningar med att hantera dessa i det
befintliga fullmaktsflodet.

| detta arende har stallforetradande generaldirektor Lena Carlsson
beslutat.

Johan Falk Begnert har varit féredragande. | den slutliga
handlaggningen har ocksa jurist Jenny Wentrup, avdelningschef
Ingrid Unger Frick och enhetschef Camilla Hallstrom deltagit.
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