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Yttrande - Remiss for utkast till proposition om senarelagd
anslutning till NLL

Sammanfattning

Region Givleborg ser positivt pa Socialdepartementets forslag om en
senareldggning av den bortre tidsgrénsen for anslutning till den nationella
lakemedelslistan (NLL). Fordndringen &r nodvandig eftersom forutséttningarna
for anslutning inte dr pa plats. Region Gavleborg vill dock understryka att det 1
dagsldget dven saknas forutséttningar for att en fullstindig anslutning till NLL kan
ske till det nya foreslagna datumet den 1 december 2025.

Region Gévleborg beddmer utifrdn besked fran dess systemleverantrer av
vardinformationssystem att fullstindig teknisk anslutning (I1&s- och
skrivfunktionalitet) till NLL kan ske under andra kvartalet 2026. Denna
leveransprognos rymmer manga osdkerheter varfor Region Gavleborg gor
bedomningen att fullstdndigt inférande kan ske forst ndgon gdang under perioden
andra till fjdrde kvartalet 2026.

For att undvika stora patientsdkerhetsrisker i hindelse av forsening av full
anslutning till NLL ser Region Gévleborg att det dr ett absolut krav att
transformatorn &r 1 drift tills samtliga regioner haft mojlighet att implementera full
anslutning, vilket for Region Gavleborgs del bedoms vara minst till och med hela
2026.

Forslaget att regionerna ska medfinansiera E-hdlsomyndighetens merkostnader for
en senareldggning av anslutning till NLL &r orimligt, menar Region Gévleborg.
Forslaget till proposition dr skriven ur ett statligt perspektiv som fokuserar pa E-
hélsomyndighetens 6kade kostnader for senareldggningen av NLL. Forslaget
berdr inte de omfattande kostnader regionernas har for anslutning till NLL, vilket
regionerna saknar kompensation for i enlighet med finansieringsprincipen.

Sammanfattningsvis beddmer Region Gévleborg Socialstyrelsens forslag pa
foljande sitt:

- Region Givleborg avstyrker att den bortre tidsgransen for anslutning till
NLL ska vara tidigare dn den 1 januari 2027.

- Region Gévleborg avstyrker att regionerna ska medfinansiera E-
hélsomyndighetens kostnader for NLL.
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Allmédnna synpunkter

Region Givleborg instimmer med att inforandet av NLL kommer innebéra
patientnyttor och med dnskemalet att det bor inforas sd snart som mdjligt. Dock
anser Region Gévleborg att inforandet av NLL inte far genomf6ras pa ett séitt som
genererar 0kade patientsékerhetsrisker. Tidplanen for fullstindig anslutning till
NLL behdver déarfor anpassas till vardgivarnas forutsittningar att kunna
genomfora anslutningen pa ett kvalitetssdkert sitt utan att patientsikerheten i
ovrigt dventyras.

I utkast till proposition ndmns vid flertalet tillféllen att anledningen till att
regionerna inte har mdjlighet att ansluta till NLL den 1 maj 2023 ar pagaende
arbete med implementering av nya eller uppgraderade vardinformationssystem.
Detta pastaende stimmer inte. Region Gévleborg ér en av de regioner som for
ndrvarande aktivt arbetar med utbyte av vardinformationssystem. De tva
vardinformationssystem som regionen anvinder idag kommer enligt nuvarande
plan att bytas ut mot ett nytt i september 2024. Trots den korta aterstiende
livslingden péd nuvarande vardinformationssystem (mindre &n tva dr) planerar
Region Givleborg for ldsanslutning av dessa till NLL. Bytet av
vardinformationssystem utgdr darfor infe ett hinder for anslutning till NLL.

Synpunkter pa betankandets forslag

4.2 Utveckling och framtagning av registret nationell lakemedelslista

Region Gévleborg har bidragit till en gemensam skrivelse till Socialdepartementet
(per 30 augusti 2022) dér skélen till varfor anslutning av
vardinformationssystemen till NLL inte & mojligt till den 1 maj 2023 anges.
Sammanfattningsvis anges 1 skrivelsen foljande tva skal.

For det forsta dr forutsittningarna for anslutning dnnu inte pa plats och det ar 1
dagsldget oklart nér dessa kan vara fardiga. De forutséttningar som krivs
inkluderar faststéllda specifikationer for informationsutbyte mellan
vardinformationssystem och NLL!, fullstindig dokumentation av
anslutningsforfarande samt en fullt utbyggd testmiljo for anslutning. Faststillande
av specifikationer rymmer flera hittills oldsta utmaningar som exempelvis en
sdkerhetslosning for anslutning till NLL som fungerar for alla inblandade aktorer
och oklarheter kring tillkommande krav frén den forhallandevis nya europeiska
lagstiftningen Medical Device Regulation (MDR). Gemensamt for alla dessa
forutséttningar dr att de rymmer svdra avvégningar med stora behov av helhetssyn
och kompromisser. Det saknas snabba och enkla 16sningar som inte samtidigt
medfor svara negativa konsekvenser och stora risker.

For det andra ar inférandet av NLL en stor utmaning for vardgivarna frén ett
verksamhets- och patientperspektiv. Dessa bottnar bland annat i oklarheter kring

! Det datum for firdigstillande av specifikationer som anges i utkast till proposition, december
2022 (s. 7), kommer inte att hélla pa langa végar.
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sparrar for informationsatkomst dér olika regler géller for patient, vardgivare, E-
hdlsomyndigheten och apotek beroende pa nér och var patienten vill spérra
atkomst till patientinformation. Den stora fordndring som anslutning till NLL
innebdr 1 form av dndrade arbetssétt samt behov av overséttning av
ordinationsinformation fran gamla till nya format har visat sig vara mycket mer
omfattande dn ndgon hittills forutsett. Mycket hogt stillda formella krav pa
systematiskt kvalitetsarbete vid fordandringar 1 vardprocesser gor att detta
fordndringsarbete med nddvindighet kraver mer tid &n vad tidigare inférandeplan
erbjudit.

Virt att notera &r att de stora utmaningarna fran verksamhets- och
patientperspektiv stéller allt hogre krav pd arbetet med specifikationer och
tekniskt inforande, vilka hittills ej beaktats fullt ut.

4.3.1 Steg i anslutningsprocessen

Region Gévleborg noterar att avsnittet endast beskriver anslutningsprocessen ur
E-hédlsomyndighetens perspektiv. Regionernas och darmed vardgivarnas
perspektiv omfattas inte.

En fullstdndig anslutning till NLL kréver att vardens ordinationslogik och
apotekens receptlogik byggs ihop sa att informationsoverforingen fungerar felfritt.
Detta utgdr en tidskravande process dé det rent tekniskt krévs att anpassa
vardinformationssystemets tusentals ordinationsmallar till det nya systemet,
samtidigt som redan existerande ordinationer maste dverforas till det nya systemet
1 nya format. Utover det sé tillkommer verksamhetsfordndringar, exempelvis nya
arbetssétt for ordination och forskrivning av ldkemedel. For att sdkerstdlla en hog
patientsidkerhet behover dessa fordndringar genomforas systematiskt och med hog
kvalitet, vilket dr ett omfattande fordndringsarbete i sig. Det gor anslutning till
NLL utmanande och krdvande bade tekniskt och organisatoriskt, vilket inte
beaktas i beskrivningen av anslutningsprocessen i utkastet till proposition.

5. Skyldigheten att ansluta till registret nationell lakemedelslista ska senarelaggas
Region Gévleborg ser positivt pa att fullstindig anslutning till NLL senareldggs
och delar propositionens bild om att en férhastad anslutning till NLL riskerar att
realiserade nyttor av registrets inforande sker pd bekostnad av 6kade
patientsdkerhetsrisker.

Dock anser Region Géavleborg att det foreslagna datumet for fullstdndig
anslutning till NLL (1 december 2025) inte 4r mdjligt att nd under nuvarande
forutséttningar. Leverantdren av Region Gavleborgs nya vardinformationssystem
(Cambio) har angett att de som tidigast kan utlova fullstidndig teknisk anslutning
till NLL under andra kvartalet 2026. Leverans vid denna tidpunkt dr villkorad till
att de forutsittningar som anges under 4.2 ovan, inkl. en uppdaterad
sdkerhetsmodell, kommer pé plats snarast mgjligt. Givet de stora osékerheter som
alltjamt rader kring de fOrutséttningar som behdver vara uppfyllda for att
anslutning ska kunna ske och de osédkerheter som alltid rader vid utveckling av
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tekniska anpassningar méste Region Gévleborg ta hojd for att tekniskt inférande
av full anslutning till NLL drojer &nda till sista kvartalet 2026.

Om transformatorn stidngs av innan Region Gévleborg har haft mdjlighet att fullt
ut ansluta vardinformationssystemet till NLL kommer forskrivarna att behdva
skriva in ordinationer i tva parallella system: dels i vardinformationssystemen dels
1 E-hdlsomyndighetens Forskrivningskollen eller andra fristdende webbaserade
system kopplade till NLL. Det skapar flera extra arbetsmoment som maste goras
manuellt, och tar mycket tid, dir det blir véldigt svart att halla aktuella
ordinationer uppdaterade, veta om och nér recept dr forskrivna samt ge
undantringningseffekter av viktigt patientarbete. Den manuella
dubbeldokumentationen kommer att riskera patientsékerheten genom okad risk for
felaktig eller utebliven dokumentation.

Region Givleborg delar Nitverket Sveriges chefldkares bedomning av de risker
som en for tidig avstingning av transformatorn skulle leda till? och vill sérskilt
belysa foljande. (1) Risken for att informationen i NLL och journalsystemen inte
ar likalydande och darfor ér ett osdkert underlag for ordination, receptforskrivning
och patientens egenadministrering av likemedel. (2) Flera sédkerhetsmekanismer
forsvinner nér forskrivningar inte kan goras i ordinarie journalsystem, sisom
uppmarksamhetsinformation, mallar for preparatval och dosering, vilket kan leda
till felaktig ordination och forskrivning. (3) Extra arbetsmoment {or forskrivarna
oOkar risken for fel och undantrangningseffekter av andra viktiga arbetsuppgifter i
hilso- och sjukvarden.

Kort sagt s& kommer hélso- och sjukvéirden ha betydande utmaningar i att
ordinera, forskriva, dosjustera och vara sikra pa vilka ldkemedel som patienten
ska ta samt att kommunicera det till den enskilda patienten. I slutdndan kan det
innebdra stora patientsidkerhetsrisker 1 att patienten: inte alls far recept eller tar ett
lakemedel som for hen &r (i vérsta fall) livsviktigt, tar dubbel dos eller mer av ett
lakemedel vilket kan ge biverkningar eller 1 virsta fall dod, far upprepade
felaktiga recept pd beroendeframkallande likemedel som underhéller ett
lakemedelsberoende eller inte far en korrekt medicinlista utskriven.

Sammanfattningsvis vill Region Gévleborg understryka vikten av att
transformatorn inte stings av innan alla vardgivare har mdjlighet att fullt ut
ansluta sina vardinformationssystem till NLL. Fér Region Gévleborgs del innebéar

det att transformatorn med nddvéndighet behdver vara i drift &minstone under
hela 2026.

6.2 Kostnadsmassiga och 6vriga konsekvenser

Region Givleborgs uppfattning ar att beskrivningen av de kostnadsméssiga
konsekvenserna utgdr oproportionerligt mycket fran statens perspektiv och att den
bild som ges av konsekvenserna for regionerna alltfor ensidigt beskriver
fordelarna med en senareldggning for regionerna. Region Gévleborg vill

2 Riskanalys av Nationella likemedelslistan 2022 (sverigescheflakare.se)
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understryka att det saknas kostnadsmaissiga fordelar med en senareldggning av
anslutning for regionen och att det &r anmérkningsvért att risker for merkostnader
for regioner 6verhuvudtaget inte ar belysta.

Precis som for E-hdlsomyndigheten behover dven regionerna behalla
nyckelkompetenser som knutits till arbetet med inférandet samt utveckling av nya
arbetssitt. Detta krdver stora resurser. Pagaende arbete med inférande av nya
vardinformationssystem kan péverkas och leda till 6kade kostnader.

Region Gévleborg bedomer att den foreslagna senareldggningen inte tar hdnsyn
till nér fullstandig teknisk anslutning till NLL kan ske (ndgon gang under perioden
andra till sista kvartalet 2026). Om det skulle uppsté ett glapp mellan tidpunkt for
ndr full anslutning enligt lag ska ske och tidpunkt for nér full anslutning faktiskt
kan ske, och det innebér en nedstingning av transformatorn, kommer Region
Gévleborg att drabbas av hoga kostnader for det dubbelarbete som foljer av att
forskrivning behover ske 1 E-hdlsomyndighetens Forskrivningskollen medan
journalforing sker i vardgivarens vardinformationssystem.

I dag finns det enbart teoretiska antaganden kring vilka besparingar som
regionerna kan gora av en senare anslutning 4n vad som tidigare har planerats.
Region Givleborg anser det helt orimligt att dessa fiktiva besparingar for
regionerna ska anvéndas for medfinansiering av den forvintade kostnadsdkningen
for staten. Regionerna maste i vart fall kunna utnyttja hela den 6vergéngstid som
beslutas och inte straffas med avgifter, sd ldange som man héller sig inom den
tiden.

Da nagon hansyn inte tagits till regionernas bedomning om datum nér fullstdndig
anslutning till NLL kan ske anser Region Gévleborg att regionerna, i enighet med
finansieringsprincipen borde kompenseras for de merkostnader detta innebar.

Marie-Louise Dangardt (S)

Regionstyrelsens vice ordforande
Markus Bylund
IT-direktor
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