Kommittédirektiv
Tillgénglig och sdker information 1 hélso- Dir.
och sjukvard och socialtjénst 2013:125

Beslut vid regeringssammantride den 19 december 2013

Sammanfattning

En sérskild utredare ska se 6ver dndamalsenlighet och ansvars-
fordelning nér det géller tillhandahéllande och utformning av it-
stod for personal, vard- och omsorgsgivare och andra aktorer
inom hélso- och sjukvérd och socialtjansten.

Utredaren ska bl.a.

— kartligga ansvarsforhallanden nir det géller it-stod inom
hélso- och sjukvarden och socialtjansten,

— beskriva eventuella oklarheter eller problem som finns i
fraga om fordelning av ansvar mellan staten, huvudménnen
och andra berdrda aktorer samt vid behov ldmna forslag
som tydliggdr ansvarsfordelningen mellan stat, huvudmén
och andra berérda aktorer,

— analysera den statliga samordningen pa it-infrastruktur-
omrédet for hélso- och sjukvard och socialtjanst och vid
behov ldmna forslag p& hur den statliga samordningen kan
effektiviseras, varvid behovet av nationell samordning
maste vdgas mot virnandet av den kommunala sjilv-
styrelsen och risken for alltfor langtgdende statlig
detaljstyrning,

— gora en Oversyn av pagaende insatser for att frimja anvand-
ning av en effektiv gemensam informationsstruktur och
terminologi inom omradet for 6kad integration mellan och
inom hélso- och sjukvirdens och socialtjénstens olika
dokumentationssystem och register,



— vid behov foresla nodvindiga forfattningsandringar utifran
de forslag som laggs samt beskriva vilka ytterligare at-
girder som &r nddvéindiga for genomforande av forslagen,
och

— redovisa de ekonomiska konsekvenserna av forslagen och
vid behov lamna forslag till finansiering utifran befintliga
ramar och uppmirksamma mojliga effektiviseringsvinster.

Uppdraget ska slutredovisas i ett betdnkande senast den 27

mars 2015.

Bakgrund
Informationshantering i hélso- och sjukvdrd och socialtjinst

Sverige har generellt sett en god it-tickning inom méanga
samhillssektorer och si dven inom hélso- och sjukvarden och
socialtjansten. Landstingen har arbetat med att inféra it-stod for
varddokumentation under méanga &r och i dagsldget finns
elektroniska journalsystem vid i princip alla sjukhus samt inom
hela primdrvarden. It-kostnaderna i landstingen uppgick till
uppskattningsvis 8 miljarder kronor 2012, vilket ar 3 procent av
den totala kostnaden for landstingens hela verksamhet. Antalet
it-system inom hélso- och sjukvarden &r relativt stort. Utover
elektronisk journalhantering, dér det i dag finns sex storre sy-
stem i Sverige, finns en méngd olika dokumentationssystem,
tex. for ldkemedelshantering, mddrahdlsovard, operations-
planering, akutsjukvérd och patientadministration.

For kommunernas del saknas information om anvandningen
av it-stdd pa nationell niva. Det finns dock ett stort antal
exempel pa enskilda kommuner som infort olika former av it-
stod for bade personalgrupper och brukare, vilket t.ex. framgar
av Sveriges Kommuner och Landstings rapport eTjinster i
socialtjansten — en végledning. En sammanstéllning gjord av E-
delegationen visar vidare att kommunernas kostnader (inklusive
kommunédgda bolag) for it-driftstjinster uppgér till néstan
16 miljarder arligen (Effektiv it-drift inom staten — forstudie).



Det framtida vdrd- och omsorgslandskapet

Haélso- och sjukvarden och socialtjénsten behover tillgang till
ritt information om patienten eller brukaren, for att kunna ge
basta mojliga omhandertagande och insatser. Historiskt sett har
antalet vard- och omsorgsgivare i Sverige varit relativt litet
satillvida att landstingen och kommunerna i egen regi har utfort
huvuddelen av den vard och omsorg som getts. Sett ur ett in-
formationsperspektiv var situationen enklare tidigare da en enda
vérdgivare hade hand om en patient under ett visst sjukdoms-
forlopp eller under storre delen av dennes liv.

Bade hilso- och sjukvarden och socialtjansten har dock
under senare ar genomgatt stora strukturforéndringar, varav en
av de mest markanta dr 6kningen av andelen privata utforare.
Siffror fran Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) visar att
landstingens kop av vardtjanster fran privata leverantdrer har
okat frdn 18 miljarder kronor till cirka 32 miljarder kronor
under perioden 2006-2012. Bara i Stockholms léns landsting
finns det, forutom offentliga vérdleverantérer, drygt 3 000
foretag som bedriver hélso- och sjukvérd (inklusive foretagare
pa nationella taxan och inom tandvarden). Sett ur ett nationellt
perspektiv har vardvalsreformen inom primarvarden medfort en
O0kning av antalet vardcentraler med 19 procent, eller 190
stycken, under perioden 2010-2012 varav en majoritet av de
nytillkomna varit privata. Flera landsting har dven infort eller
borjat utveckla véardval inom den specialiserade hdlso- och
sjukvéarden. Ar 2012 hade sju landsting infort vardvalssystem i
den specialiserade vérden. Flest vardvalssystem 2012 fanns i
Stockholms ldns landsting, dar vardval hade inforts inom 25
omréden. I ytterligare atta landsting har beslut fattats om att
inféra vardval i den specialiserade virden under 2013. For
kommunernas del har inférandet av lagen om valfrihet (LOV)
ocksd medfort en tydlig Okning av antalet enskilda utforare.
Socialstyrelsens uppfoljning av LOV i kommunerna visar att
det fanns cirka 900 enskilda utforare i de drygt 130 kommuner
som infort ett valfrihetssystem.

Utover utvecklingen mot allt fler vardgivare sa finns ocksa i
dag en grupp patienter som inte vardas i hemlandstinget av
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olika anledningar. Mojligheterna att fa vard i ett annat landsting
har bl.a. uppméirksammats inom ramen for vardgarantin och
komiljardsatsningen men dven mot bakgrund av det forslag som
Patientmaktsutredningen (SOU 2013:2) lagt fram om att den
enskilde ska ges mojlighet att vélja offentligt finansierad vérd
inom hela landet.

Aven nir det giller hemsjukvarden har det skett stora for-
andringar under senare &r. Under 2014 kommer kommunerna i
20 ldn att ha tagit dver huvudmannaskapet fran landstinget
vilket kan jimforas med situationen 2011 dé enbart tio 14n hade
en kommunaliserad hemsjukvard.

Utvecklingen mot allt fler vrd- och omsorgsgivare, avance-
rad sjukvérd i hemmet och patienter som vardas utanfor hem-
landstinget stéller nya krav pa ett effektivt och sdkert utbyte av
information mellan olika vérd- och omsorgsgivare och huvud-
min samt mellan olika typer av informationssystem och regis-
ter. Sannolikt kommer ocksd mojligheten att kunna ge vard,
trygghet och service i hemmet att 6ka i takt med bl.a. den tek-
niska utvecklingen som gor att patienter och brukare kan kom-
municera med t.ex. vard- och omsorgsgivare pa distans.. En
forutsittning for att den enskilde ska kunna fa en god och séker
vard och omsorg dr att de som dr inblandade i varden har
tillgang till ratt information om den enskildes hilsa och tidigare
behandlingar.

Behovet av en 6versyn av it-stod i hiilso- och sjukvard och
socialtjinst

Dagens ansvarsfordelning dr oklar

Ansvaret for utforandet av hilso- och sjukvirden och
socialtjansten ligger pa landstingen respektive kommunerna.
Staten ansvarar for att skapa forutsittningar bl.a. genom lagar
och regelverk och for att folja verksamheterna via sina myndig-
heter. Ett av omraddena inom hélso- och sjukvérden och social-
tjidnsten dar det finns flera olika aktorer pa olika nivaer som pa
ett eller annat sitt ansvarar for eller paverkar utveckling &r it-
omrédet.



Nationella strategier och dverenskommelser

Nar det géller it-stod generellt inom offentlig sektor s& har
regeringen under senare ar tagit initiativ till nagra storre sam-
verkansprojekt och strategier som pa olika sétt paverkar e-
hilsoomradet. Nagra exempel som roér hélso- och sjukvarden
och socialtjénsten dr Nationell eHélsa — strategin for tillgdnglig
och sidker information inom vard och omsorg, den nationella
lakemedelsstrategin samt dverenskommelsen mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting om evidensbaserad praktik
for god kvalitet inom socialtjénsten. Nér det géller generella
satsningar pa e-tjanster inom forvaltningen i stort har mycket
arbete gjorts av E-delegationen, en kommitté som inréttades av
regeringen 2009 med uppgift att stidrka utvecklingen av e-
forvaltningen och skapa goda mdjligheter for myndighets-
overgripande samordning. Utdver detta har regeringen under
senare ar tagit fram tvd strategier som &ar viktiga i samman-
hanget: It i ménniskans tjdnst — en digital agenda for Sverige
och Med medborgaren i centrum — regeringens strategi for en
digitalt samverkande statsforvaltning.

Négra statliga aktorer

Socialstyrelsen dr en forvaltningsmyndighet for verksamheter
som ror bl.a. hdlso- och sjukvard och socialtjanst. Ett av de
storre projekt myndigheten arbetar med som har baring pa e-
hélsofrdgor dr det nationella ansvaret for att samordna arbetet
med en dndamalsenlig och strukturerad dokumentation. Syftet
med arbetet dr att relevant och korrekt information om en per-
son ska kunna tillgéngliggoras for behorig personal i olika delar
av verksamheter, over geografiska, tekniska och organisatoriska
granser. Arbetet bedrivs framst inom ramen for projekten
Nationell informationsstruktur och Nationellt facksprék
(NI/NF). Socialstyrelsen forvaltar dérutdver en rad register och
databaser samt ansvarar for den s.k. nationella registerservicen,
en servicefunktion for forskare och de nationella kvalitets-
registren.

Lakemedelsverket forvaltar register med vardrelaterad
information och godkdnner ldkemedel for den svenska
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marknaden. Likemedelsverket har ocksa ansvar for tillsyn av
medicintekniska produkter (som t.ex. vardens journalsystem)
samt beviljar tillstdnd for att bedriva 6ppenvardsapotek.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) har till
uppgift att prova om ett ldkemedel, en forbrukningsartikel eller
en tandvardsbehandling ska subventioneras av staten. TLV
administrerar ett system for att hantera ansdkningar om
subvention av ldkemedel, forbrukningsartiklar och tandvérd.
Myndigheten tillhandahéller &ven en databas till bl.a. allménhet
och hilso- och sjukvardspersonal innehdllande uppgifter om
t.ex. subventionsbeslut. Myndigheten ansvarar vidare for att
besluta om handelsmarginalen for apoteksmarknaden.

Den 1 januari 2014 paborjar E-hdlsomyndigheten sin verk-
samhet. E-hdlsomyndigheten kommer att utféra de uppgifter
som tidigare utgjorde verksamheten i Apotekens Service
Aktiebolag. Det handlar bl.a. om att verka for sddana funktioner
och system som framjar en patientsdker och kostnadseffektiv
lakemedelsdistribution samt upprétthallandet av samhéllsnyttig
infrastruktur och informationsdatabaser som ska vara tillging-
liga for bl.a. apotek och vardgivare. Myndigheten ska dven
samordna regeringens satsningar pd e-hdlsa samt dvergripande
folja utvecklingen e-hilsoomradet.

Offentliga utforare

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) &r en arbetsgivar-
och intresseorganisation som driver landstingens och kommu-
nernas intressen och erbjuder dem stéd och service. En av
ménga fragor som SKL arbetar med dr e-hélsa och organisa-
tionen &r ocksa en av de centrala aktérerna inom strategin Nat-
ionell eHélsa. Parallellt med SKL:s arbete kring e-hélsofragorna
har huvudméinnen under ett antal ar samverkat pa e-hilso-
omradet utifrdn tva organisationer: Center for eHalsa 1 sam-
verkan (CeHis) och Inera AB (Inera). CeHis har till uppdrag att
koordinera landstingens samarbete for att utveckla och infora
gemensamma it-tjanster och teknisk infrastruktur. CeHis arbete
har styrts av representanter fran SKL, landstingen, kommunerna
och de privata vardgivarna. Inera &r ett aktiebolag som égs av
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samtliga landsting och vars framsta uppgift har varit att agera
utférarorganisation gentemot CeHis, landstingen och kom-
munerna. Bolaget har dock dven i vissa fall utfort uppdrag fran
regeringen och privata aktorer. Under 2014 kommer Inera och
CeHis att gd samman i en gemensam organisation.

Kommunal eHélsa &r ett program inom SKL, som arbetar
med ett nationellt, kommunalt och privat perspektiv for att
forverkliga strategin for Nationell eHélsa utifran forhéllanden
pa den lokala nivan. Arbetet sker tillsammans med regionala e-
hilsosamordnare.

Privata och idéburna utforare

Famna bildades 2004 och ar branschorganisationen for idéburen
vérd och social omsorg. Famna tillvaratar gemensamma
intressen for de foreningar, stiftelser, kooperativ och foretag
som bedriver sin verksamhet inom vérd och social omsorg utan
vinstsyfte. Famna &r en aktiv part inom ramen for det nationella
e-hélsostrategiarbetet. Vardforetagarna, som &r en arbetsgivar-
och intresseorganisation for vardgivare som bedriver vard och
omsorg i privat regi oavsett driftform, &r ocksa en part i strate-
gin Nationell eHélsa.

Tidigare utredningar

Som framgétt finns i dag ett relativt stort antal aktdrer och
aktiviteter som pa olika sétt paverkar it-utvecklingen inom
hilso- och sjukvarden och socialtjdnsten och detta har av olika
instanser framhallits som problematiskt utifrdn styrningen av
sektorn som helhet. Riksrevisionen granskade i sin rapport Rétt
information vid ritt tillfalle inom vird och omsorg — samverkan
utan verkan (RiR 2011:19) de statliga insatserna for att
vardpersonal ska ha tillgang till all relevant patientinformation
vid rétt tillfalle. Riksrevisionen konstaterade att statens insatser
inte varit tillrdckligt effektiva for att bidra till att behorig vard-
och omsorgspersonal ska ha elektronisk direktatkomst till rétt
patientinformation vid ratt tillfdlle. Riksrevisionen konstaterar
vidare att det finns oklarheter nér det géller samordningen av de
insatser som sker inom ramen for den nationella e-hélsostrate-
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gin. Ingen aktor har det overgripande ansvaret for insatserna
inom strategin och ett samarbete som préglas av sjalvstindiga
aktorer stdller hoga krav pa tydlighet ndr det géiller just
ansvarsfordelning. Slutligen konstaterar Riksrevisonen att stra-
tegin fokuserat pad att mojliggora informationsutbyte pa natio-
nell niva trots att flertalet aktorer uttryckt att informationsut-
bytet i forsta hand bor 16sas inom landstingen.

Statens véard- och omsorgsutredning menar 1 sitt
slutbetdnkande Gor det enklare! (SOU 2012:33) att det for it-
utvecklingen i varden finns ett vixande behov av tydliga regel-
verk, gemensamma anvéndarvénliga tekniska 16sningar, enhet-
lig terminologi och samordnade system for datafangst, konti-
nuerligt ldrande, integritetsskydd och utveckling. Fran att ha
utgjort ett nytt omrade som har kriavt politisk och strategisk
samordning for att skapa en gemensam inriktning och
overgripande mal mellan olika aktorer, Gvergéar arbetet med en
sammanhallen informationsstruktur till en forvaltningsfas som
behover kontinuitet och langsiktighet. Mot bakgrund av detta
sdg utredningen ett behov av en nationell infrastruktur for it-
16sningar och kommunikationskanaler i hélso- och sjukvarden
och socialtjénsten.

I Patientmaktsutredningens betdnkande (SOU 2013:2)
foreslas en patientlag som bl.a. innehéller en bestimmelse om
att patienter ska ges mojlighet att vilja offentligt finansierad
Oppen vard inom landet. Varje landsting ska erbjuda patienter
som omfattas av ett annat landstings ansvar Oppen vard pa
samma villkor som géller for de egna invanarna. Utredningen
anfor att vid en utvidgning av mojligheten for patienter att fa
vard i ett annat landsting s& okar behovet av att resultatet av
arbetet med informationsstruktur och facksprak maste foras ut i
varden pa ett strukturerat sétt sa att patientens information kan
folja med denne oavsett var varden ges i Sverige.

Inom varden vittnas det ocksa ofta om att olika it-system
sdllan kan kommunicera med varandra, vilket leder till att
personalen dokumenterar samma information vid flera tillfallen.
Fradgan har sirskilt uppmérksammats inom ramen for arbetet
med de nationella kvalitetsregistren. I rapporten Guldgruvan for
hilso- och sjukvarden konstateras t.ex. att de nationella
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kvalitetsregistren i hog utstrickning har olika modeller for
insamling av data (webb, blanketter eller genom filer) och att de
it-stod som kvalitetsregistren anvander inte sdllan &dr utvecklade
specifikt for ett enda register. Detta leder till att det finns flera
tekniska l10sningar som ligger utanfér journalsystemen. Inom
ramen for arbetet med rapporten gjordes dven en berdkning
kring merkostnader for hélso- och sjukvarden nir det géller
registrering i kvalitetsregister och dessa uppskattades ligga pé
cirka 181 miljoner kronor. I Overenskommelsen mellan
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och staten om ut-
vecklingen och finansieringen av Nationella kvalitetsregister for
vérd och omsorg under &ren 2012-2016 pagar ett arbete med att
harmonisera registerinformationen med varddokumentations-
system och ddrmed minska behovet av att registrera samma
uppgifter i flera system. Utvecklingen dr dock beroende av bl.a.
det arbete som Socialstyrelsen gor kring nationellt facksprak
och nationell informationsstruktur.

Vardférbundet har tillsammans med Kommunal, Svenska
sjukskoterskeforeningen,  Svenska  Lidkareséllskapet och
Sveriges Lakarforbund under 2012 och 2013 drivit ett projekt
med syfte att samla ldrdomar och exempel frdn anvdndning av
olika it-system som underlag for battre integration mellan verk-
samhet och it-systemens utveckling (S2012/7870/FS). Rege-
ringen har avsatt medel for detta. I slutrapporten fran projektet
konstaterades bl.a. att den tekniska infrastrukturen maéste vara
tillrackligt kraftfull s att anvindarna kan lita pa att den
fungerar samt att utvecklingsarbete nar det géller it-system i
framtiden maste innefatta dven anviandbarhetsexperter, héilsoin-
formatiker och personalrepresentanter. 1 rapporten framhaélls
dven att dalig anvindbarhet kan anses vara ett arbetsmiljopro-
blem. Personalen stélls infor hoga krav nar det géller arbetets
innehdll samtidigt som befintliga it-system inte ger det stod som
behdvs.

Utredningsfrdagor

Att underlétta informationsutbyte inom och mellan vard- och
omsorgsgivare har linge varit en prioriterad fraga for béde
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staten och huvudminnen. Trots detta aterstir mycket arbete

innan malséttningen om att ritt information ska finnas tillging-

lig vid ratt tillfille kan anses vara uppnadd. Inom hilso- och

sjukvarden och socialtjansten finns ett stort antal olika

dokumentations- och informationssystem samt olika system av

terminologier vilket forsvarar arbetet med informationsutbyte.
Utredaren ska dérfor:

— kartligga ansvarsforhallanden ndr det géller it-stdd inom
hélso- och sjukvarden och socialtjdnsten,

— Dbeskriva eventuella oklarheter eller problem som finns i
frdga om fordelning av ansvar mellan staten, huvudménnen
och andra berdrda aktorer och vid behov ldmna forslag som
tydliggor ansvarsfordelningen mellan stat, huvudmén och
andra ber6rda aktorer,

— analysera den statliga samordningen pa it-infrastruktur-
omrédet for hélso- och sjukvard och socialtjanst och vid
behov ldmna forslag pa hur den statliga samordningen kan
effektiviseras, varvid behovet av nationell samordning
maste vdgas mot virnandet av den kommunala sjilv-
styrelsen och risken for alltfor langtgdende statlig
detaljstyrning,

— gora en Oversyn av pagdende insatser och vid behov ldmna
forslag pa forbattringsatgdrder for att fraimja en effektiv
anvidndning av en gemensam informationsstruktur och
terminologi inom omridet for okad integration mellan
hilso- och sjukvardens och socialtjanstens olika dokumen-
tationssystem och register, och

— vid behov foresla nodvindiga forfattningsandringar utifran
de forslag som ldggs samt beskriva vilka ytterligare
atgérder som dr nodvéndiga for genomforande av forslagen.

Utredaren ska inom ramen for arbetet med de dessa fragor
beakta andra pagaende nationella it-satsningar inom den
offentliga sektorn som kan ha béring pa eller som kan anvéndas
dven inom hélso- och sjukvéirden och socialtjdnsten, respektive
om it-satsningar i hélso- och sjukvard eller socialtjanst kan ha
baring for dvrig offentlig sektor. Dessa fragor ska vidare utgora
grunden for utredarens stillningstaganden och Overvdganden

vid arbetet med Ovriga fragestillningar i direktiven.
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Systemet for registrering och hantering av ordinationer
behover forbittras

Lakemedel skapar stor nytta for patienter och sambhélle, men
anviandningen dr samtidigt inte problemfri. Kostnaderna for
felaktig ldkemedelsanviandning uppskattas till 10-20 miljarder
kronor &rligen och likemedelsrelaterade problem férekommer i
eller bidrar till uppemot 30 procent av fallen av akut sjuk-
husinldggning pa medicinklinik. For att 6ka mdjligheterna att
forutse och undvika felaktigheter nér det géller forskrivningar
av ldkemedel behdver patienten, varden och apoteken fa en
samlad bild over vilka ldkemedel varje enskild patient re-
kommenderats att ta och varfor detta har rekommenderats. [ dag
finns ingen sddan samlad bild. Ddremot finns informationen
spridd i flera olika ldikemedelslistor och register sdsom upp-
gifter om ordinerade likemedel i ldkemedelslistorna i de olika
journalsystemen, giltiga recept i receptregistret och uppgifter
om uthdmtade ldkemedel i ldkemedelsforteckningen. Dessa
register och listor visar inte sédllan olika bild av verkligheten,
och det finns dessutom olika regler for vem som far komma at
informationen.

For att mota problemen kring ldkemedelsinformationen gav
regeringen Socialstyrelsen 2012 i uppdrag att utveckla en
nationell kélla for ordinationsorsak (S2011/5826/FST). Upp-
draget syftade till att bidra till en effektivare och sdkrare vard
genom att bygga upp en struktur for en framtida ordinations-
process. Processen ska kunna tillgodose de behov av informat-
ion om en patients ordinationer som berorda aktorer har, in-
klusive patienten sjélv, nir det giller bade farmakologiska och
icke-farmakologiska atgirder. Socialstyrelsen limnade i juli
2013 en slutrapport fran uppdraget dar det framgick att myndig-
heten bl.a. tagit fram ett kodsystem for ordinationsorsaker och
dndamalstexter for ett antal utvalda indikationsomraden. I
rapporten foreslog myndigheten att nér det géller férvaltning av
kodsystemet sd ska ansvaret for den innehdllsmissiga delen
placeras pa Socialstyrelsen och ansvaret for den tekniska driften
pa E-hélsomyndigheten.
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Utredningen Rétt information i vard och omsorg (dir.
2011:111) har inom ramen for sina direktiv i uppdrag att se over
vissa fragor som ror information kring lakemedelsordinationer.
Regeringen framhaéller i direktiven att om det ska vara mojligt
att f4 en s& samlad och aktuell bild av en enskilds ldkemedels-
ordinationer som mojligt, behdver dven bestimmelser i relevant
lagstiftning om lagring och gallring av uppgifter i journaler och
register harmoniseras sa att inte kraven pa gallring skiljer sig &t
for uppgifter som bor hanteras samlat. I direktiven framgér dven
att utredningen ska foresla lagstiftning eller andra atgérder som
medger att behdrig personal fir anvénda personuppgifterna for
att l6pande folja upp, kvalitetssikra och utveckla verk-
samheterna. Utredningen ska slutrapportera sitt arbete senast
den 30 april 2014.

Ett projekt som bendmnts nationella ordinationsdatabasen
(NOD) har initierats i syfte att 16sa problemet nir det géller
tillgdng till information om ldkemedelsordinationer. Tanken
med NOD ir att via en samlad likemedelslista bidra till ratt
lakemedelsanvéindning till nytta for patient och samhéille genom
att visa samma information om likemedel for alla forskrivare i
patientens vardkedja, for 6vrig behandlande vérd- och omsorgs-
personal, for apoteken och for patienten sjdlv. Arbetet med att
utveckla NOD har drivits av Centrum for eHélsa i samverkan
(CeHis) i samarbete med bl.a. Apotekens Service Aktiebolag.
Forhoppningen ar att atkomst till NOD i ett forsta steg kommer
att mojliggoras via Pascal — som ér ett verktyg for ordination av
doslédkemedel som tillhandahélls av Inera — och i ett senare
skede ocksé via journalsystemens ldkemedelsmoduler. Styrning
och beslut av utveckling fér Pascal och NOD sker via en
styrgrupp med representanter fran bl.a. Apotekens Service
Aktiebolag, CeHis, landsting och kommuner samt Inera. Mot
bakgrund av att verksamheten i Apotekens Service Aktiebolag
fors over till E-hdlsomyndigheten behover statens roll i arbetet
med NOD analyseras.

NOD ingar ocksé som en del av den nationella likemedels-
strategin, se punkt 1.5 Nationellt samordnade it-stod.
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Utredningsfragor

Samhillets 6kande kostnader for ldkemedel stiller krav pé en
dandamalsenlig uppfoljning och styrning for att sékerstélla kost-
nadseffektivitet i likemedelsanvindningen. Andamalsenlig
information om ldkemedel dr ocksa viktigt for en patientsdker
och jamlik vard.

Utredaren ska darfor:

— utreda behovet av en béttre hantering av informationen i
hela ordinationskedjan frén forskrivare via expeditor till
slutanvdndaren, och vid behov ldmna forslag pd hur en
bittre hantering kan &stadkommas, och

— vid behov utarbeta nédvandiga forfattningsforslag.

Behov av utredning kring besluts- och kunskapsstod for
likemedelshantering

Att fatta beslut om patientens vard dr ofta en avancerad och
komplex uppgift och bade i Sverige och internationellt blir det
allt vanligare med olika typer av elektroniska beslutsstdd, bl.a. i
samband med ordination och expedition av lakemedel. Elektro-
niska beslutsstdd bygger vanligtvis pé tillgang till relevant in-
formation om patienten kopplat till aktuell kunskap om de léke-
medel eller behandlingar som foreslds for patienten.

Atkomst till kunskapskillorna inom varden sker i dag via
Svensk Informationsdatabas for Liakemedel (SIL). Inera AB
(Inera) har fatt i uppdrag frén Center for eHélsa i Samverkan
(CeHis) att tillhandahalla SIL:s ingdende informationskéllor
med tillhdrande tjdnstelager samt utvecklarstdd for hélso- och
sjukvarden. En av kunskapskillorna som tillhandahalls via SIL
ar interaktionsdatabasen Swedish Finnish Interaction X-referen-
cing (Sfinx) som dr en interaktionstjénst som ger véirderingar av
interaktioner mellan ldkemedel, redovisar vilka konsekvenser
interaktionerna kan fa och ger rekommendationer om hur de bor
hanteras av forskrivaren.

For apotekens del tillhandahéller Apotekens Service AB den
kostnadsfria tjdnsten Elektroniskt expertstod (EES) till alla
oppenvardsapotek. EES &r ett hjadlpmedel vid receptexpediering



14

och anvinds av farmaceuter for att analysera elektroniska recept
med syftet att forbéttra likemedelsanvindningen och ©ka
patientsidkerheten. Staten har arligen tillfort Apotekens Service
AB sirskilda projektmedel for den fortsatta utvecklingen av
EES. Aren 20102013 har ca 140 miljoner kronor betalats ut
fran staten till bolaget for EES-projektet.

Den 25 januari 2013 inkom CeHis och Apotekens Service
AB med en gemensam skrivelse till Socialdepartementet
(S2013/5861/FS). 1 denna framholls att bada organisationerna
bedomer att det finns bade ekonomiska och kunskapsmaissiga
fordelar och synergieffekter att uppna med att etablera en
gemensam fOrvaltning av besluts- och kunskapsstod. En
gemensam forvaltning av EES och SIL/Sfinx skulle bidra till att
tydliggéra det medicinska och vetenskapliga ansvaret for
medicinska beslutsstdod och kunskapsdatabaser.

Regeringen gav i december 2011 Lékemedelsverket i
uppdrag att utvdrdera funktionerna i EES (S2011/5826/FST). 1
mars 2012 inkom Likemedelsverket med en redovisning av
uppdraget. [ rapporten konstaterar Liakemedelsverket bland
annat att det finns manga fordelar med att beslutsstodsystem ar
nationella. For att de ocksé skall anvéndas pa nationell basis
maste de ha en nationell legitimitet och kvalitetssékras. Verket
foreslar darfor ytterligare utredning av omradet med fokus pa
struktur for hantering och foérvaltning av siddana nationella
kunskapskallor for lakemedel som anvénds i beslutstod. Vidare
foreslas att kriterier ska faststdllas for hur dessa system ska
granskas och foljas upp.

Den sirskilda utredaren med uppgift om inréttandet av en ny
myndighet for hélso- och vérdinfrastruktur (S2013:03) ldmnade
den 16 september 2013 sin andra delrapport. Utredaren
konstaterade i rapporten att det bor goras en Oversyn av EES
och att en sadan Gversyn dven bor omfatta SIL och Sfinx.

Utredningsfragor

Det finns flera tdnkbara fordelar med att etablera en gemensam
forvaltning av nationellt oberoende kvalitetssdkrade databaser
med medicinska killor, bl.a. att sdkerstélla att bade hélso- och



15

sjukvardspersonalen och apotekspersonalen anvinder samma
underlag for sina beslut.
Utredaren ska dérfor:

— kartlagga forekomsten av beslutsstod for lakemedelshante-
ring savil 1 Sverige som internationellt,

— Dbelysa behovet av beslutsstod for lakemedelshantering,

— redogora for de problem som anvidndarna samt vard- och
omsorgsgivare upplever med dagens beslutsstod, och

— analysera och vid behov lamna forslag pa fortydligad an-
svarsfordelning for finansiering, drift, forvaltning och
utveckling av beslutsstdd.

E-hilsomyndighetens uppdrag och finansiering

E-hilsomyndigheten inleder sin verksamhet den 1 januari 2014.
Myndigheten kommer att utféra de uppgifter som tidigare
utgjorde verksamheten i Apotekens Service Aktiebolag. Av Ny
myndighet for hélso- och vardinfrastruktur (prop. 2012/13:128)
framgér dock att regeringen anser att myndigheten i framtiden
bor kunna fa ansvar for uppgifter utéver de som i dag utfors av
Apotekens Service Aktiebolag men att stillningstagande till
framtida uppgifter kréver ytterligare analyser.

Regeringen beslutade den 7 februari 2013 att ge en sdrskild
utredare i uppdrag att forbereda och genomfoéra bildandet av en
ny myndighet for hélso- och vardinfrastruktur (dir 2013:15).
Den sérskilda utredaren ldmnade i september 2013 en del-
rapport till regeringen. Rapporten innehéller bl.a. ett antal
fragestéllningar som berér myndigheten och som bor utredas
vidare (dnr S2013/6391/FS). Utredaren pekar pa att E-
hilsomyndigheten kommer att utféra manga uppgifter av
allménintresse. Som exempel kan ndmnas uppdraget att samla
in och leverera uppgifter till landsting och ldkemedels-
kommittéer, att forse Tandvards- och likemedelsformansverket
med information om generikautbyte, att forse forskrivare och
verksamhetschefer med forskrivarprofiler, att forse Social-
styrelsen med data for forskningsindamal och Inspektionen for
vard och omsorg med uppgifter for inspektionens tillsyn av
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forskrivare. Enligt lagen (1996:1156) om receptregister och
lagen (2005:258) om likemedelsforteckning ska dessa uppgifter
finansieras av apoteksaktorerna inom ramen for den obliga-
toriska avgiften. Utredaren anser att man behdver analysera det
langsiktigt hallbara i en avgift som bara belastar en av parterna i
lakemedelsforsorjningskedjan.

Nar det giller liakemedelsstatistik menar utredaren att
myndigheten bor kunna leverera denna p& samma sétt som
bolaget gjort tidigare. Apotekens Service Aktiebolag har dock i
sitt remissvar pad regeringens promemoria Ny myndighet for
infrastrukturfrdgor for vérd och apotek (Ds 2012:21) framhallit
att bolaget upplevt vissa oklarheter nir det géller hanteringen av
slutenvérds-, partihandels- och OTC-statistik'. Bolaget pekar pa
att det finns en tydlig reglering kring att denna statistik ska
samlas in men att hanteringen av statistiken dérefter é&r
oreglerad. Bolaget framhaller vidare att slutenvards- och OTC-
statistik har ett allménintresse dd den anvédnds av landsting och
olika myndigheter for bl.a. uppfoljning av ldkemedels-
anvindning, men att partihandelsstatistiken saknar ett tydligt
syfte ur ett samhallsperspektiv. Utdver ndmnda statistikfragor
sa framhaller regeringen i propositionen Ny myndighet for
hélso- och vardinfrastruktur (prop. 2012/13:128) att ansvaret i
fraigan om officiell ldkemedelsstatistik som aligger Social-
styrelsen ska vara ofordndrat i och med bildandet av den nya
myndigheten men anger att man pa sikt kan komma att se dver
denna ordning.

Utredaren pekar ocksd pa att E-hdlsomyndighetens verk-
samhet dr av s&dan art att den kréver ett proaktivt forhallnings-
sitt i friga om informationssikerhet och personlig integritet.
Utredaren anser att det &r av yttersta vikt att myndigheten
arbetar malinriktat med informationssdkerhetsfragor och blir ett
foredome pé omradet.

Utredaren pekar vidare pa att det kan finnas fordelar med att
fora Gver vissa verksamheter fran befintliga myndigheter till E-

"OTC stér for Over The Counter, det engelska uttrycket for receptfria
lakemedel.
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hilsomyndigheten. Ett exempel som ges dr registerdrift for de
register som i dag ligger hos Socialstyrelsen. Utredaren
framhaller ocksa sérskilt att staten bor ha en samordnande roll
pa tre omrdden ndr det géller e-hdlsa: invanartjanster,
beslutsstdd for personalen samt uppfoljning och forskning.

Utredningsfrdagor

Utredaren ska:

— se Over E-hdlsomyndighetens avgifts- och finansierings-
modell,

— 1 samverkan med myndigheter, huvudmin och andra
berdrda aktorer utreda behovet av att dverfora befintliga
forvaltningsuppgifter eller uppdrag till E-hdlsomyndigheten
for ett mer sammanhallet nationellt ansvar nér det giller e-
hélsofragor,

— utreda om befintliga ansvarsforhéllanden for hantering av
informationssékerhetsfrigor inom hélso- och sjukvérden
och socialtjinsten dr dndamalsenliga, och vid behov ldamna
forslag pa fortydligad ansvarsfordelning eller reglering, och

— se Over ansvar och organisering ndr det géller tillhanda-
hallande av officiell likemedelsstatistik samt behov av att
ytterligare reglera statistikhantering for partihandel och
vissa receptfria lakemedel (OTC).

Definitioner

Med socialtjanst avses i dessa direktiv den verksamhet som
regleras genom bestimmelser i socialtjanstlagen (2001:453),
forkortad SoL, lagen (1990:52) med sérskilda bestimmelser om
vard av unga, lagen (1988:870) om vard av missbrukare i vissa
fall, forkortad LVM, och lagen (1993:387) om stdd och service
till vissa funktionshindrade, forkortad LSS.
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Ovrigt

Utredaren &r oforhindrad att ta upp frdgor som inte ndmns i
dessa direktiv, men som utredaren bedomer behover analyseras
eller regleras for att utredaren ska kunna fullgdra sitt uppdrag i
enlighet med direktiven.

Konsekvensbeskrivning

Utredaren ska i utredningsarbetet gora avvégningar mellan
verksamheternas behov av information och skyddet for den
personliga integriteten. Utredarens forslag kan komma att fa
konsekvenser for landsting, kommuner, privata vardgivare och
enskilda utférare inom socialtjansten m.fl. som maéaste anpassa
sina verksamheter och system efter reviderad eller ny
lagstiftning. Utredaren maste saledes gora en ingdende konsek-
vensanalys av sina fOrslag utifran att forslagen genomfors
respektive inte genomfors. Vidare ska utredaren utarbeta en
plan for hur tillimpningen av eventuella lagstiftningsforslag
eller andra organisatoriska fordndringar kan underléttas.

Om utredarens forslag eller bedomningar har betydelse ur ett
upphandlingsperspektiv sé ska detta belysas och analyseras.

Om utredaren foreslar organisatoriska fordndringar ska han
redovisa vilka personella konsekvenser dessa ger.

Om utredarens forslag eller bedomningar paverkar kostna-
derna eller intdkterna for staten, landstingen, kommunerna,
foretag eller enskilda ska en berékning av dessa konsekvenser
redovisas. Om forslagen eller beddmningarna far samhélls-
ekonomiska konsekvenser 1 ovrigt ska dessa redovisas. Nar det
géller kostnadsokningar och intdktsminskningar for staten,
landstingen eller kommunerna ska utredaren foresld en
finansiering utifran befintliga budgetramar. Om forslag eller
beddmningar innebdr minskade kostnader for staten, lands-
tingen, eller kommunerna ska dessa redovisas. Vidare ska
effektiviseringsvinser sdrskilt uppmirksammas och berdknas.

Kommer utredarens forslag att ge effekter pa konkurrensen
inom berdrda sektorer i form av t.ex. snedvridna konkurrens-
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forutséttningar eller 6kade kostnader for foretag, sé ska sddana
effekter belysas och analyseras.

Sedan den 1 januari 2011 finns det i 14 kap. 2 § RF ett for-
tydligande av principen om att kommunalt sjdlvstyre géller for
all kommunal verksamhet. I 14 kap. 3 § RF har en bestimmelse
forts in om att en inskrdnkning av den kommunala sjalv-
styrelsen inte bor gé utéver vad som dr nédvéandigt med hénsyn
till de &ndamal som foranlett den, dvs. om att en proportiona-
litetsprovning ska goras under lagstiftningsprocessen. Om négot
av forslagen i denna utrednings betinkande péverkar det
kommunala sjélvstyret ska utredaren sérskilt redovisa dess
konsekvenser och de sdrskilda avvdgningar som lett till
forslagen.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrada med Strategi och mal for hantering och
overforing av information i elektroniska kommunikationsnét
och it-system (dir. 2013:110), En nationell samordnare for
effektivare resursutnyttjande inom hélso- och sjukvarden (dir.
2013:104), Digitaliseringskommissionen (dir. 2012:61), For-
battrad tillgang till personuppgifter inom och mellan hilso- och
sjukvarden och socialtjinsten m.m. (dir. 2011:111), Léke-
medels- och apoteksutredningen (dir. 2011:55) Delegationen for
e-forvaltning (dir. 2009:19), Socialstyrelsen, Datainspektionen,
Lakemedelsverket, E-legitimationsndamnden, E-hdlsomyndig-
heten, Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap, Sveriges
Kommuner och Landsting och 6vriga berérda myndigheter och
aktorer, sdsom Arbetsmiljoverket, samt med berorda arbets-
tagarorganisationer.

Uppdraget ska slutredovisas i ett betinkande senast den 27
mars 2015.

(Socialdepartementet)
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