Regeringsbeslut I:5

Regeringen
2017-10-19
S2017/05731/FS (delvis)
Socialdepartementet E-halsomyndigheten
Sankt Eriksgatan 117
113 43 Stockholm

Uppdrag angaende foérdjupad férstudie om Nationell
lakemedelslista

Regeringens beslut

Regeringen ger E-hilsomyndigheten i uppdrag att gora en férdjupad
forstudie om utveckling och inférande av en nationell likemedelslista.
Arbetet ska utga fran skrivningar i Ds 2016:44, Nationell likemedelslista
(5§2017/00117/ES) samt fran E-hdlsomyndighetens forsta forstudierapport
Forstudie om genomférande av nationella likemedelslistan fran

den 30 juni 2017 (S2017/03898/FS).

I uppdraget ingar att:

— forbereda och planera anslutningar till den nationella likemedelslistan
fran de vard- och apotekssystem som ber6rs. Anslutningarna ska i
storsta mojliga man baseras pa Socialstyrelsens Nationella informations-
struktur och Nationellt facksprak samt pa Likemedelsverkets arbete
med IDMP-standarder (Identification of Medicinal Products),

— ta fram en gemensam utvecklingsmiljo 1 enlighet med forslaget i
myndighetens férstudie,

— forbereda och planera en webbaserad ingang till den nationella like-
medelslistan, som ger behérig hilso- och sjukvardspersonal som inte
har tillgang till ett vardsystem dtkomst till registret,

— forbereda for utveckling av indamalsenliga granssnitt samt
implementering av en struktur f6r behorighetsstyrning,

— isamrad med ett urval av systemleverantOrer uppskatta de anslutnings-
kostnader som inférandet av férslaget om en nationell likemedelslista
innebdr for vard- och apoteksaktérer och
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— utreda vilka insatser som krivs for att det nya registret och dess anslut-
ningar ska uppna en hég niva av informations- och cybersikerhet, bl.a.
med hinsyn tagen till rekommendationer i Nationell strategi f6r sam-
hillets informations- och cybersakerhet.

Utformningen av den tekniska utvecklingsmiljén ska underlitta f6r E-hilso-
myndigheten och externa aktorer att testa nya anslutningar och ett nytt Gver-
foringsformat for uppgifter som ska skickas fran vard- och apotekssystem till
den nationella likemedelslistan. Overforingsformatet ska géra det tekniskt
mojligt att forskriva pa bade handelsnamn och substansnamn (generisk fo6r-
skrivning) samt féra Gver fler variabler in vad som dr méjligt idag. Aven
framtagningen av ett system for makulering av recept oavsett ordinatér och
vardsystem samt implementeringen av integrerad ordination och férskriv-
ning av likemedel till dospatienter ska underlittas av en sidan teknisk
utvecklingsmiljé.

E-hilsomyndigheten ska bedriva arbetet i detta uppdrag i nira samverkan
med Inera och SKL, och utéver det samrada med systemleverantorer, sjuk-
vardshuvudmin, apoteksaktorer, Socialstyrelsen och Likemedelsverket.
Mpyndigheten ska ha l6pande avstimningar med Regeringskansliet (Social-
departementet) under arbetets gang.

E-hilsomyndigheten far for uppdragets genomférande anvinda

3 000 000 kronor under 2017. Kostnaderna ska belasta utgiftsomrade 9
Hilsovard, sjukvard och social omsorg, anslaget 1:6 Bidrag till folkhalsa och
sjukvard, anslagsposten 18 God vird och folkhilsa. Medlen utbetalas en-
gangsvis efter rekvisition stalld till Kammarkollegiet. Rekvisitionen ska ske
senast den 1 december 2017. Medel som inte har utnyttjats ska aterbetalas till
Kammarkollegiet senast den 31 mars 2018. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning 6ver anvianda medel limnas till Kammarkollegiet.

Uppdraget ska redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 31 mars 2018. Rekvisition, aterbetalning och redovisning ska hinvisa till
det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

Att ta fram en samlad informationskilla som innehaller uppgifter om
patienters samtliga lakemedelsordinationer har under mer an tio ar varit hogt
prioriterat av en rad aktorer inom likemedelsomradet. Forutsittningarna for
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en sadan gemensam killa har bl.a. utretts i Utredningen om ritt information

1 vard och omsorg (SOU 2014:23). Fragan utreddes dven av den s.k. E-hilso-
kommittén, som i mars 2015 limnade betinkandet Nista fas i e-halsoarbetet
(SOU 2015:32).

En gemensam nimnare f6r bada dessa betinkanden var att ett flertal viktiga
remissinstanser avstyrkte foérslagen med motiveringen att det inte tagits till-
ricklig hinsyn till effekter som en sadan killa skulle ha pa den personliga
integriteten. En Overgripande invindning var att 6verviganden om behov av
integritetsskyddande atgirder, som krivs for att behandling av personupp-
gifter ska vara tilliten enligt bl.a. grundlag (2 kap. 6 § regeringsformen) och
dataskyddsdirektivet 95/46/EG, i alltfor stor utstrickning saknades. Mot
bakgrund av dessa remissynpunkter fanns ett behov att pa nytt utreda en rad
fragor av teknisk och juridisk karaktir, vilket var anledningen till att prome-
morian Nationell likemedelslista (Ds 2016:44) togs fram ar 2016.

I bérjan av 2017 fick E-hilsomyndigheten i uppdrag av regeringen att gora
en forstudie om hur en kommande nationell lakemedelslista kan realiseras.
Forstudien redovisades den 30 juni 2017 och dess syfte var bl.a. att visa vilka
insatser som krivs for utveckling och inférande av en ny teknisk plattform,
inklusive tillhérande granssnitt och en struktur f6r behorighetsstyrning.
E-hilsomyndighetens bedomning dr att det tar ungefar tva ar att utveckla
och fa pa plats en nationell lakemedelslista. Tiden behovs for att arbetet ska
kunna genomfoéras pa ett sikert och kvalitativt sitt. Inforandet av systemet
hos de olika aktorerna kan enligt myndigheten paborjas i slutet av den
perioden. Da aktérerna inom hilso- och sjukvarden har olika férutsittningar
for att kunna ansluta sig till registret, kan det enligt E-hdlsomyndigheten
droja ytterligare tva till tre ar innan den nationella likemedelslistan ér fullt
inford.

Det ar angeldget att E-hilsomyndigheten fortsitter det viktiga och komplexa
arbetet med att forbereda framtagningen av en nationell likemedelslista. Det
frimsta syftet med den fordjupade forstudie som beskrivs i detta regerings-
uppdrag ir att E-hdlsomyndigheten tillsammans med externa aktorer kart-
ligger hur en kommande nationell likemedelslista kan infoéras pa ett effektivt
och dndamalsenligt satt. Den slutgiltiga 16sningen ska i méjligaste man leda
till 6kad patientsidkerhet samtidigt som den ar tekniskt och juridiskt hallbar.
Den ska dven bidra till minskad dubbeldokumentation genom att informa-

tionsinnehallet utformas utifran vardens system for journaldokumentation



och Nationell informationsstruktur samt vara genomtankt ur informations-
och cybersikerhetssynvinkel. Férstudien blir dirmed en viktig del av den
kravanalys- och utvecklingsfas som behover férega framtagandet av en
nationell likemedelslista.

Pa regeringens vagnar

Annika Strandhall

Maarten Sengers
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