Utkast till proposition

Senarelagd anslutning till nationell
lakemedelslista

Utkastets huvudsakliga innehall

I utkastet till proposition foreslas att skyldigheten att kravet pa anslutning
till registret nationell 1akemedelslista senareldggs till den 1 december 2025
i stéllet for som tidigare beslutats den 1 maj 2023.

Aven E-hilsomyndighetens informationsskyldighet i vissa fall foreslas
trdda i kraft den 1 december 2025 som en foljd av att kravet pa anslutning
till registret senareldggs.
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Beslut



2 Forslag till lag om dndring 1 lagen
(2018:1212) om nationell
lakemedelslista

Hirigenom foreskrivs att punkt 1 i ikrafttrddande- och &vergangs-
bestimmelserna till lagen (2018:1212) om nationell 1ikemedelslista ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1. Denna lag trider i kraft den 1.!Denna lag tridder i kraft den
1 maj 2023 i frdga om 7kap. 1§ 1 december 2025 i fraga om 7 kap.

och 9kap. 1§ och i ovrigt den 1§ och 9 kap. 1§ och i dvrigt den
1 maj 2021. 1 maj 2021.

! Senaste lydelse 2020:305.



3 Arendet och dess beredning

Den 13 juni 2018 beslutade riksdagen att anta lagen (2018:1212) om
nationell ldkemedelslista med anledning av regeringens proposition
Nationell ldkemedelslista (prop. 2017/18:223, bet. 2017/18:SoU35, rskr.
2017/18:369). Lagen om nationell ldkemedelslista skulle enligt riksdagens
beslut tridda i kraft den 1 juni 2022 i fraga om 7 kap. 1 § och 9 kap. 1 § och
i 6vrigt den 1 juni 2020.

Med anledning av utbrottet av sjukdomen covid-19 och den belastning
pa hilso- och sjukvéarden som f6ljde senarelades direfter ikrafttradandet
av lagen om nationell ldkemedelslista till den 1maj 2021 och
bestimmelserna som ror krav pa anslutning till registret nationell léke-
medelslista och informationsskyldighet (9 kap. 1 § och 7 kap. 1 §) till den
1 maj 2023 (prop. 2019/20:158, bet. 2019/20:SoU22, rskr. 2019/20:262).

Enligt E-hdlsomyndighetens rapport Redovisning av arbetet med fram-
tagning av Nationella ldkemedelslistan — Redovisning enligt reglerings-
brev (S2020/09593), daterad den 15 oktober 2021, har hilso- och sjuk-
vardens aktorer aviserat att det kommer att bli svart, i en del fall omojligt,
att hinna med att ansluta till registret nationell ldkemedelslista inom utsatt
tid, dvs. den 1maj 2023. Som skil anges covid-19-pandemin och
inférandet av nya vardinformationssystem i regionerna.

I april 2022 publicerades rapporten Riskanalys av nationella ldke-
medelslistan av arbetsgruppen likemedel och medicinteknik inom
Nitverket  Sveriges Cheflakare  (https:/sverigescheflakare.se/wp-
content/uploads/Riskanalys-av-Nationella-1%C3%A4kemedelslistan-
2022.pdf) dér forfattarna bl.a. konstaterar att en anslutning till nationell
lakemedelslista senast den 1 maj 2023 inte 4r mojlig for manga regioner
och att stora patientsdkerhetsrisker kan forvintas om inte den gamla
anslutningen fortsatt kan anvéndas.

Regeringen gav den 30 juni 2022 E-hdlsomyndigheten i uppdrag att bl.a.
kartldgga regionernas tidsplaner for inférande av nya véardinformations-
system eller uppgradering av befintliga system som innehaller funktio-
nalitet for ordination och forskrivning av lakemedel. E-hdlsomyndigheten
redovisade denna del i uppdraget den 31 augusti 2022 (S2022/03177).

Den 30 augusti 2022 inkom en skrivelse som regionerna hade skickat in
genom Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). I den redogdrs det for
regionernas samlade beddmning om nér i tid en anslutning till nationell
lakemedelslista dr mojlig (S2022/03674). Foretradare for regionerna
papekar i skrivelsen att regionerna inte kommer att ha mojlighet att ansluta
till nationell lakemedelslista senast den 1 maj 2023, framst pa grund av
regionernas arbete med implementering av nya eller uppgraderade vard-
informationssystem.

I detta utkast till proposition behandlas frdgan om senareliggning av
kravet pa anslutning till registret nationell lakemedelslista.

Lagrddet

I detta utkast till proposition ldmnas forslag om att senareldgga kravet pa
anslutning till registret nationell likemedelslista och E-hidlsomyndighetens
informationsskyldighet i vissa fall. Forslaget bedoms forfattningstekniskt
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och dven i 6vrigt vara av sddan beskaffenhet att Lagradets horande skulle
sakna betydelse.

4 Nationella ldkemedelslistan

4.1 Bakgrund

Lagen (2018:1212) om nationell ldkemedelslista togs fram for att mojlig-
gora att ett nytt personregister, nationell lakemedelslista, skulle kunna tas
i bruk. Lagen om nationell likemedelslista har ersatt lagen (1996:1156)
om receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsforteckning och det
nya registret, nationell 1ikemedelslista, har ersatt receptregistret och léke-
medelsforteckningen. Registret fors av E-hdlsomyndigheten.

Ett 6vergripande mal med nationell 1&kemedelslista ar att samla uppgif-
ter om en patients forskrivna och uthdmtade ldkemedel eller andra varor,
samtidigt som patientens behov av integritetsskydd tillgodoses. Registret
nationell lakemedelslista férvéntas bidra till 6kad patientsékerhet och till
en effektivisering av arbetsmomenten vid ordination och forskrivning av
lakemedel.

Lagen om nationell likemedelslista dr en registerforfattning som regle-
rar vilka uppgifter som far behandlas i det nya registret samt for vilka
dndamal. Lagen innehaller bestimmelser som kompletterar Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), i utkastet bendmnd
EU:s dataskyddsforordning, som pa en grundlaggande niva reglerar forut-
sittningarna for att behandla personuppgifter.

Registret nationell likemedelslista innehaller i allt vdsentligt samma
uppgifter som de tidigare registren, dvs. receptregistret och likemedels-
forteckningen. Andamalen for behandling av uppgifterna i de befintliga
registren har till stor del forts dver till den nya lagen. Hélso- och sjuk-
véardspersonal, expedierande personal pa dppenvardsapotek och patienter
ska ha dndamalsenlig atkomst till uppgifterna i registret. Vissa integri-
tetshojande atgidrder som sokbegrinsningar, samtycke och sparrning av
uppgifter har ocksa forts in.

4.2 Utveckling och framtagning av registret
nationell ldkemedelslista

Inférandet av nationell lakemedelslista sker i tva overgripande faser:

1. Utveckling och framtagning av registret.

2. Anslutning av vard- och apoteksaktorer till registret.

Den forsta av dessa tvé inforandefaser har i allt vasentligt avslutats. I detta
avsnitt gors en sammanfattning av vilka delar av inforandet av nationell



lakemedelslista som har kunnat levereras enligt det uppdrag som E-hélso-
myndigheten fick den 20 juni 2018 (S2018/03793), vilka delar som inte &r
fardiga och inom vilka omraden leveranser har behovt goras utover det
tidigare ldmnade uppdraget.

4.2.1 Funktionalitet som har levererats enligt uppdrag

I samband med att lagen om nationell likemedelslista tradde i kraft den
1 maj 2021 togs tjansten Forskrivningskollen i bruk, som mdjliggor for
forskrivare och andra behoriga anvéindare att hdmta uppgifter om
patientens forskrivna och expedierade likemedel. Tjénsten innehaller dven
funktioner for att hantera vardnadshavarspérrar i enlighet med de krav som
finns i lagen om nationell likemedelslista. Vid samma tillfélle tillkom nya
funktioner i tjdnsten Lékemedelskollen, dér privatpersoner kan hdmta
uppgifter om bl.a. aktuella forskrivningar och uthdmtade lakemedel.

Med anledning av uppgifter som regionerna férde fram i en skrivelse
som kom in till Socialdepartementet den 30 mars 2021 (S2021/03090)
beslutade E-hédlsomyndigheten att skjuta upp en del av de it-tekniska
forandringar som skulle ha genomforts den 1 maj 2021, daribland migre-
ring (6verforing) av samtliga receptrelaterade uppgifter (se dven E-hélso-
myndighetens Redovisning av arbetet med framtagning av Nationella
lakemedelslistan enligt regleringsbrev, S2020/09593). Datamigreringen
genomfordes den 27 november 2021 och innebar att alla uppgifter om
bade aktuella forskrivningar och uthdmtade likemedel eller andra varor
fordes over till en ny databasplattform med en tillhérande informations-
struktur anpassad till nationell likemedelslista. Aven en ny driftplattform
och tjansteplattform togs i bruk vid samma tillfille.

Fram till dess att berérda vard- och receptexpedieringssystem kan
ansluta till nationell lakemedelslista finns en 6vergangslosning som kallas
for transformatorn. Transformatorn mdjliggér anvdndning av samma
tjénster som tidigare pa den nya plattformen, men utan tillgng till den
funktionalitet som har lagts till i nationell l&kemedelslista och som blir
tillgénglig forst genom anvéndning av den nya anslutningen.

Ytterligare ett viktigt led i inférandet av nationell ldkemedelslista var
driftsdttningen 1 april 2022 av den nya internationella standarden for
overforing av hélsorelaterade uppgifter, FHIR (Fast Healthcare Inter-
operability Resources), som mojliggor nya funktioner for vérd- och apo-
tekssystem som ansluter till nationell 1akemedelslista och som sikerstéller
att nationell likemedelslista kan ha en lang livslingd. Med produktions-
sattningen av FIHR-standarderna &r alla basspecifikationer pa plats for att
kunna fa till en fullstindig anslutning mellan vérdinformations- eller
receptexpedieringssystem och nationell lakemedelslista.

Funktionaliteten i nationell lakemedelslista kommer att utokas eller upp-
dateras i december 2022 genom tilligg av viss annan funktionalitet,
patientanpassade doseringsanvisningar som bygger pa strukturerad
information och att det skapas forutsittningar for att gora tva forskriv-
ningar i samma forskrivningskedja samtidigt (s.k. parallellt expedierbara
forskrivningar).



4.2.2 Funktionalitet som dnnu inte har kunnat levereras
enligt uppdrag

En stor del av det som E-hdlsomyndigheten enligt uppdraget skulle levere-
ra finns pa plats och inférandefasen av nationell likemedelslista &r i allt
vasentligt klar. Det har dock varit svart for E-hidlsomyndigheten att
utveckla viss funktionalitet som bygger pa gemensamma stéllningstagan-
den frén regionerna och andra berdrda vardaktorer avseende underliggan-
de tekniska principer. Anledningen for detta dr frimst den pagéaende
processen med upphandling och uppgradering av vardinformationssystem
i ménga regioner (se avsnitt 4.3.2). E-hdlsomyndigheten fortsitter arbetet
med denna funktionalitet nér forutsittningarna finns pé plats i enlighet
med regeringsuppdraget fran 2018.

4.2.3 Leveranser utover uppdragsbeskrivningen

Vikten av att snabbt kunna hdja informations- och cybersdkerheten i den
digitala infrastruktur som E-hdlsomyndigheten tillhandahaller har fran
borjan varit en viktig anledning till att tidsplanen for inforandet av
nationell 1dkemedelslista dr forhallandevis sndv. Kraven pé informations-
och cybersikerhet har dessutom hojts avsevirt under projektets gang. Nya
hot- och riskbilder som bl.a. redovisats i forsvarsberedningens rapport
(Motstandskraft — Inriktningen av totalforsvaret och utformningen av det
civila forsvaret 2021-2025, Ds 2017:66) och omvérldsfordndringar som
skett sedan dess har lett till behov av uppgraderingar som inte varit aktuella
for de tidigare registren. E-hdlsomyndigheten har ocksa gjort insatser for
att nationell lakemedelslista inte bara ska kunna fungera under normal drift
utan dven under fredstida kriser, hojd beredskap och ytterst krig.

Ytterligare forfattningsdndringar som E-hdlsomyndigheten har behovt
beakta under utvecklingsfasen dr EU:s dataskyddsférordning, Europa-
parlamentets och radets direktiv (EU) 2016/1148 av den 6 juli 2016 om
atgérder for en hog gemensam niva pa sidkerhet i nédtverks- och informa-
tionssystem i hela unionen (dven kallat NIS-direktivet) och sidkerhets-
skyddslagen (2018:585).

Av E-hélsomyndighetens rapporter fran uppdrag kopplade till nationell
lakemedelslista och arsredovisningar framgér att myndigheten har vidtagit
ett stort antal atgirder i samband med att nationell ldkemedelslista
utvecklats och tagits fram, bl.a. genom forstirkning av centrala funktioner
inom sékerhetsskydd, informationssékerhet och fysisk siakerhet. Ett exem-
pel dr en it-sdkerhetsteknisk Overvakningsfunktion som l6pande kan
hantera hot och risker mot nationell ldkemedelslista och dédr samverkan
med andra externa centrala nationella it-sdkerhetsfunktioner ingér. Andra
exempel dr en reservdatahall och en uppgradering av den tekniska for-
magan att upptécka it-intrang och stérningar.

Redan tidigt i projektet gjorde myndigheten ocksa en ambitionshdjning
nédr det giller drift och tillgdnglighet. Ambitionen é&r att nationell ldke-
medelslista om nagra ar aldrig ska behover ligga nere dven nér nya
funktioner laggs till samt att uppdateringar kan goras utan att anvindarna
stors.



4.3 Anslutning till nationell ldkemedelslista

Sedan april 2022 har samtliga vardaktdrer vars verksamhet innefattar
forskrivning av likemedel eller andra varor och samtliga apoteksaktorer
som expedierar receptforskrivna ldkemedel eller andra varor mojlighet att
paborja en process som leder till direktanslutning till nationell léke-
medelslista, dvs. utan att behdva anvinda transformatorn. Fran och med
den 1 maj 2023 ska den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjuk-
vard som innefattar ordination och forskrivning av ldkemedel eller andra
varor ha ett sddant elektroniskt system som gor det mojligt att fa direkt-
atkomst till uppgifter i den nationella lakemedelslistan enligt 9 kap. 1 §
lagen om nationell ldkemedelslista. Aktdrerna ska ocksé fran och med den
1 maj 2023 vid en elektronisk forskrivning lamna de uppgifter som anges
i 3 kap. 8 § lagen om nationell lakemedelslista. Det finns alltsa en bortre
tidsgréns for nar aktorerna ska vara anslutna till systemet.

Nér kravet pa anslutning till nationell ldkemedelslista trader i kraft
behover berdrda aktorer kunna skicka in uppgifter till registret enligt den
uppréikning som finns i lagen om nationell lakemedelslista och i ett nytt
format for Overforing. Detta forutsitter anslutning till nationell ldke-
medelslista genom de nya granssnitten (se E-hidlsomyndighetens redovis-
ning av arbetet med framtagning av Nationella likemedelslistan enligt
regleringsbrev S2020/09593). Transformatorn &r dérfor inte ett alternativ
nér overgangsperioden tar slut. E-hdlsomyndigheten papekar ocksa att ett
antal forvintade nyttor med nationell likemedelslista som beskrivs i
propositionen Nationell liakemedelslista (prop. 2017/18:223) endast kan
laggas till om anslutning sker genom de nya grénssnitten.

Konsekvensen av att transformatorn stangs av ér att forskrivare som inte
har tillgdng till en integrerad anslutning till nationell likemedelslista
endast kommer kunna forskriva ldkemedel via en separat webbapplikation.
Arbetsgruppen ldkemedel och medicinteknik inom Nétverket Sveriges
Chefldkare anger i rapporten Riskanalys av nationella ldkemedelslistan att
det dr avsevért mer tidskrdvande och potentiellt patientosékert om sadant
sker 1 stor skala.

4.3.1 Steg i anslutningsprocessen

Anslutning av vard- och apoteksaktorers system till nationell l1dkemedels-
lista bestar dels av forberedande aktiviteter, dels stdd till systemleveran-
torerna under den period som systemen anpassas. Foljande moment ingér:

— information till och samverkan med systemleverantorerna om status i
arbetet samt vilken funktionalitet som finns tillgénglig,

— diskussion om en anslutningsplan med varje enskild systemleverantdr,

— Oversyn av befintliga avtal mellan E-hidlsomyndigheten och vard- och
apoteksaktorer,

— framtagning av utbildningsmaterial och planering av utbildnings-
tillfallen for att ge systemleverantdrer och véard- och apoteksaktdrer en
insikt i hur nationell likemedelslista paverkar dem sévil tekniskt som
verksamhetsmassigt,
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— tillgéngliggérande av funktioner i nationell ldkemedelslista i en
gemensam utvecklingsmiljo sé att utveckling av anslutande system kan
paborjas, och

— godkdnnande av anslutningar baserat pa en modell dir kontakt med
systemleverantéren upprétthalls under hela processen i syfte att
felaktigheter och sékerhetsbrister ska upptéickas i ett tidigt skede.

4.3.2 Tidsplanen for anslutning till nationell
likemedelslista

Den tidsplan som ursprungligen togs fram for inférande av och anslutning
till nationell lakemedelslista var en avvédgning mellan att snabbt fa det nya
registret och dess funktioner pa plats och faktiska omstdndigheter
kopplade till upphandling av nya vardinformationssystem eller uppgrade-
ring av sddana system. I flera regioner pabdrjades diskussioner om behovet
av att modernisera vardinformationssystem redan i borjan av 2010-talet.
Vid framtagandet av promemorian Nationell ldkemedelslista 2016 (Ds
2016:44) och lagradsremissen Nationell likemedelslista hosten 2017
(S2018/01461) utgick manga regioner fortfarande fran att byte till eller
uppgradering av vérdinformationssystem skulle kunna slutfoéras senast
2022. Detta gillde t.ex. Region Stockholm, Vistra Gotalandsregionen och
Region Skane som genom ett programdirektiv frdn 2014 hade paborjat en
process for gemensam upphandling av ett vardinformationssystem med en
gemensam malbild for att systemen skulle finnas pa plats 2018.

Enligt den ursprungliga tidsplanen (se prop. 2017/18:223 s. 201 f.), dvs.
innan justering gjordes med anledning av utbrottet av covid-19, skulle
samtliga regioner och apoteksaktérer vara anslutna till nationell
lakemedelslista omkring fyra &r efter det att E-hdlsomyndigheten fick
uppdraget att ta fram det nya registret, vilket var den 20 juni 2018
(S2018/03793). Det planerade slutdatumet for processen var da den 1 juni
2022. For bade fas 1 (utveckling och framtagning av registret) och fas 2
(en 6vergéangsperiod for anslutning till nationell ldkemedelslista) giller att
en tidslingd pa tva ar beddmdes vara den kortast mojliga tiden.

Den stdrsta utmaningen for att realisera nationell lakemedelslista enligt
denna tidsplan har hittills varit att den fOrutsétter att processen med
moderniseringen av vardinformationssystem skulle vara avslutad innan
anslutning sker till det nya registret. Av de senaste prognoserna frén regio-
nerna (S2022/03674) och den kartldggning som E-hdlsomyndigheten har
gjort (S2022/03177) framgér att regionerna nu beddmer att anslutning till
och breddinforande (dvs. néir alla anvéndare i alla regioner bedoms kunna
fa tillgang till registret nationell lakemedelslistas funktionalitet) av natio-
nell ladkemedelslistas funktionalitet tidigast kan ske den 1 januari 2028,
men mer sannolikt den 1 januari 2030. Anledningen till det sistndmnda
datumet ar att tvd regioner fortfarande &r i borjan av upphandlings-
processen och formodligen inte blir klara med inforandet 2028. Dessa tid-
punkter tar alltsa sikte pa nir en s.k. fullstindig anslutning av samtliga
regioner med mojlighet att fora Gver uppgifter enligt det nya grianssnittet
kan ske. Regionerna bedomer ocksa att anslutning till och breddinforande
av endast ldsfunktionalitet via de nya FHIR-grénssnitten i nationell
lakemedelslista kan genomforas senast den 1 juni 2025 (52022/03674).



5 Skyldigheten att ansluta till registret
nationell lakemedelslista ska
senareldaggas

Utkastets forslag: Bestimmelsen i 9 kap. 1 § lagen om nationell like-
medelslista om skyldighet for den som bedriver verksamhet inom hilso-
och sjukvérden som innefattar ordination och forskrivning av like-
medel eller andra varor att ansluta till nationell lidkemedelslista ska
trida i kraft den 1 december 2025, i stillet for den 1 maj 2023.

Bestimmelsen i 7 kap. 1 § lagen om nationell ldkemedelslista om
E-hédlsomyndighetens skyldighet att informera Inspektionen for vérd
och omsorg ska trdda i kraft den 1 december 2025 i stillet for den 1 maj
2023.

Skilen for utkastets forslag: Den 1 maj 2023 trader 9 kap. 1 § lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista i kraft. Enligt bestimmelsen ska
den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvarden som innefattar
ordination och forskrivning av likemedel eller andra varor dels ha ett
elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter
i den nationella likemedelslistan, dels vid en elektronisk forskrivning
lamna de uppgifter som anges i 3 kap. 8 § lagen om nationell ldkemedels-
lista till nationell ldkemedelslista. Det 4r detta som avses med kravet pa
anslutning till nationell likemedelslista, dvs. att ha det elektroniska
systemet och kunna ldmna uppgifterna pa avsett sitt.

Samma dag, dvs. den 1 maj 2023, trdder 7 kap. 1 § lagen om nationell
lakemedelslista i kraft. Enligt den bestimmelsen ska E-hdlsomyndigheten
informera Inspektionen for vard och omsorg om det som kommit fram vid
en kontroll av det elektroniska system for direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten som den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjuk-
véarden ska ha enligt 9 kap. 1 § samma lag. E-hdlsomyndigheten ska dven
informera Inspektionen for vard och omsorg om den som bedriver verk-
samhet inom hélso- och sjukvarden inte lamnar de uppgifter till myndig-
heten som foreskrivs i 9 kap. 1 §.

Avsikten med inférandet av nationell ldkemedelslista &r att en storre
mingd information &n tidigare om patienters likemedelsbehandling ska bli
atkomlig for patienterna sjilva, for behdriga yrkesgrupper inom hilso- och
sjukvarden och pa dppenvérdsapotek. Uppgifterna ska ocksa vara bittre
strukturerade 4n tidigare och risken for att det forekommer recept-
dubbletter eller recept som borde ha annullerats i registret ska kunna
begrénsas till ett minimum. Uppgifter om forskrivningar i nationell like-
medelslista ska vara sa aktuella som mgjligt och spegla den senaste
ordinationen i berort vardinformationssystem. Informationen ska dess-
utom vara dtkomlig under en langre tid &n den 4r i dagens register.
Ambitionen dr ocksa att systemet ska innehalla funktionalitet som under
lang tid har efterfragats av hélso- och sjukvérden, t.ex. annullering av
recept eller forskrivning pa substansniva.

En stor del av de forbéttringar som nationell ldkemedelslista forvintas
fora med sig krdver en annan typ av anslutning till registret &n den som
anvénds i1 dag. Det ar déarfor angeléget att anslutning till och inférande av
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samtliga tjdnster hos samtliga berdrda aktdrer genom de nya granssnitten
sker sa snabbt som mojligt. Samtidigt som ett skyndsamt inférande av
nationell ldkemedelslista dr angeldget for att realisera de potentiella
patientsékerhetsvinsterna samt astadkomma en ytterligare hdjning av
dataskydd, sékerhetsskydd och informationssékerhet i det nya registret, far
inforandet inte leda till andra patientsékerhetsrisker pa grund av att vissa
aktorer inte dr redo att ansluta till det nya systemet.

Regionerna har i en skrivelse den 30 augusti 2022 angett att man inte
kan ansluta till nationell ldkemedelslista senast den 1 maj 2023
(S2022/03674). De skél som regionerna for fram ar bl.a. att nistan samt-
liga regioner upphandlar nya vérdinformationssystem eller uppgraderar
befintliga system.

En konsekvens av att regionerna inte kan ansluta till nationell ldke-
medelslista genom de nya grénssnitten, samtidigt som transformatorn
behover stingas av, dr att i stort sett samtliga forskrivare i Sverige antingen
blir tvungna att forskriva genom webbapplikationen Forskrivningskollen
eller genom en annan extern forskrivartjanst. Om det inte langre dr mojligt
att anvinda vardinformationssystem for forskrivning kan detta ge upphov
till patientsdkerhetsrisker. I den riskanalys som &r framtagen av arbets-
gruppen ldkemedel och medicinteknik inom Nétverket Sveriges Chefl-
dkare och som publicerades i april 2022 pépekas att anvindning av webb-
applikationen skulle ta avsevirt mer tid och formodligen innebéra att tiden
for patienter minskar och att den administrativa tiden dkar. Det anges att
forskrivarna skulle f& svéarare att anvénda de digitala verktyg som i dag
bidrar till okad sdkerhet i ordinationsprocessen, t.ex. interaktions-
varningar, varningar for tillstand hos patienten som gor att vissa lakemedel
bor undvikas, varningar vid Overkénslighet mot ett likemedel samt
ordinationsmallar som ger stod for val av ritt preparat och dosering.

En annan pataglig patientsdkerhetsrisk dr att manuell dubbeldokumen-
tation skulle krdvas om forskrivning behover goras via en webbapplika-
tion. Forskrivningen behover da dokumenteras bade i nationell ldke-
medelslista och separat i vardinformationsystemet. Det finns en risk att en
forskrivare inte fullt ut skulle fullgéra alla viktiga moment. Eftersom
webbapplikationen inte &r utformad for anvédndning i ovan beskrivet syfte
kan kapacitetsproblem uppsta, och i virsta fall skulle applikationen helt
kunna haverera pa grund av &verbelastning. En anvidndning av webbappli-
kationen av ménga forskrivare samtidigt bedoms bli mycket resurskravan-
de for E-hdlsomyndigheten i frdga om att hantera de tekniska problemen
och att skota kommunikationen med aktdrer via supportfunktionen.

Anvindningen av nationell likemedelslista forutsétter en systemintegra-
tion mellan de vardinformationssystem som en stor majoritet av for-
skrivarna anvinder och registret nationell likemedelslista. Webbappli-
kationen Forskrivarkollen bedoms inte kunna ersitta en sddan system-
integration och detta har inte heller varit syftet med denna funktion. Ett
ikrafttrddande av bestimmelserna i 9 kap. 1 § och 7 kap. 1 § lagen om
nationell lakemedelslista den 1 maj 2023 och en avstdngning av den s.k.
transformatorn vid samma tidpunkt, bedoms darfor leda till oacceptabla
patientsékerhetsrisker med hénsyn till att regionerna sannolikt inte har
mojlighet att ansluta vid detta datum.

Oppenvardsapoteken har generellt bittre forutsittningar for att fa till en
integrerad anslutning till nationell 1&kemedelslista och enligt vad som &r



kéant skulle de flesta aktorer hinna med att gora det inom den tidsram som
giller nu. Aven apoteksaktdrerna bedoms dock ges bittre mojligheter att
genomfora samtliga de tester som behdver goras fore driftsdttning med en
nagot senare bortre tidsgrins for anslutning.

Tidpunkten for senaste anslutning till nationella ldkemedelslistan bor
mot bakgrund av det som anforts ovan senareldggas. Fragan &r dérefter nir
anslutning senast bor ske. Regionerna anger i sin skrivelse att anslutning
till och breddinforande av lasfunktionalitet till registret nationell léke-
medelslista beddms kunna genomforas till den 1 juni 2025 och anslutning
till och breddinforande av registrets nya skrivfunktionalitet tidigast till den
1 januari 2028, men mer sannolikt den 1 januari 2030. Samtidigt som en
viss senareldggning av kravet pa anslutning till nationell lakemedelslista
ar befogat &r det svart att motivera for patienter, patientorganisationer och
berérd vard- och apotekspersonal att de flesta nyttor med nationell
lakemedelslista skulle droja till 2028 eller 2030.

Det kan konstateras att specifikationerna for anslutning till nationell
lakemedelslista enligt de nya FHIR-granssnitten publicerades varen 2022.
Som namnts tidigare kommer tva funktioner som é&r vardefulla for
forskrivare (en funktion for att generera en patientanpassad doserings-
anvisning fran strukturerad information och en funktion som mojliggor att
tva forskrivningar i samma forskrivningskedja gér att expediera samtidigt)
att sittas i produktion i borjan av december 2022. DA blir dven dessa
specifikationer for anslutande aktorer tillgidngliga.

Efter en avvdgning mellan vikten av att s snart som mdjligt realisera de
potentiella nyttorna med nationell ldkemedelslista och regionernas behov
av mer tid for att synkronisera inférandet av nationell likemedelslista med
den pagéende moderniseringen av vardinformationssystem bedoms det att
den bortre tidsgransen bor flyttas fram till den 1 december 2025. Denna
bortre tidsgrins innefattar da bade ldsanslutning till nationell ldkemedels-
lista hos samtliga berérda aktdrer och mojligheten att forskriva recept
direkt fran det egna véardinformationssystemet. Den 1 december 2025
kommer det ha gatt mer &n tre och ett halvt ar fran publiceringen av
basspecifikationerna for nationell ldkemedelslista enligt de nya standar-
derna och tre ar for de specifikationer som tillkommer i december 2022.
Ar 2025 dr ocksd méldatumet for Vision e-hilsa 2025, d Sverige ska ha
tagit ett stort steg framat nér det géller anvindning av digitaliseringens och
e-hilsans mojligheter i syfte att underlétta for manniskor att uppné en god
och jamlik hilsa och vélfiard samt utveckla och stirka egna resurser for
okad sjélvstiandighet och delaktighet i samhaéllslivet.

Bestimmelsen om E-hidlsomyndighetens informationsskyldighet i
7 kap. 1 § lagen om nationell ldkemedelslista kan trdda i kraft forst nér
kravet pa anslutning till nationell ldkemedelslista trader i kraft. Som en
foljd av att tidsgransen for anslutning till nationell ldkemedelslista flyttas
fram foreslas darfor att kravet pa att E-hdlsomyndigheten ska informera
Inspektionen for vard och omsorg flyttas fram till den 1 december 2025.
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6 Konsekvenser

6.1 Berorda aktorer

En senarelagd skyldighet att ansluta till nationell lakemedelslista enligt
9 kap. 1§ lagen om nationell likemedelslista berdr i forsta hand den
myndighet som har tagit fram nationell lakemedelslista och som ska fora
det nya registret, dvs. E-hiilsomyndigheten. Aven aktorer som ska ansluta
till det nya registret och som tréffas av lagen om nationell lakemedelslista
berdrs av forslagen, dvs. regioner i deras roll som huvudmaén for hélso-
och sjukvérden inklusive tandvard, privata vardgivare dir forskrivning av
lakemedel forekommer och apoteksaktorer som har ett system for expe-
diering av recept.

6.2 Kostnadsmaéssiga och 6vriga konsekvenser

I detta avsnitt redogdrs for kostnadsmissiga och 6vriga konsekvenser per
aktor.

6.2.1 Konsekvenser for patienter

Senareldggningen av den bortre tidsgransen for anslutning till nationell
lakemedelslista medfor konsekvenser for patienterna. Pa en dvergripande
nivad innebér senareldggningen att den forvantade okningen av patient-
sdkerheten och dvriga nyttor som anslutning till och breddinférande av
nationell 1ikemedelslista skulle ha inneburit for patienter frdn och med den
1 maj 2023 kommer att komma dem till del senare &n planerat. Samtidigt
kan de patientsdkerhetsrisker som skulle ha varit resultatet av en anslut-
ning som inte bygger pa integration mellan vardinformationssystem och
det nya registret undvikas. Nettoeffekten av en senareldggning enligt det
forslag som nu liaggs fram beddms vara betydligt mer gynnsamt for
patienterna dn en anslutning baserad pa en webbapplikation eller pa andra
externa forskrivarstod skulle ha varit.

6.2.2 Konsekvenser for staten

For staten innebdr en senareldggning av vard- och apoteksaktorernas
anslutning till nationell lakemedelslista ett 6kat behov av finansiering for
E-hédlsomyndigheten pa totalt 104 miljoner kronor 2023-2025. Dessa
okade kostnader kommer 2023 att finansieras inom befintliga ekonomiska
ramar for utgiftsomrade 9 Hilsovard, sjukvard och social omsorg, anslag
1:6 Bidrag till folkhdlsa och sjukvdrd, under forutséttning att riksdagen
anvisar medel for det aktuella anslaget. Utrymme kommer att skapas att
finansiera E-hdlsomyndighetens okade kostnader inom samma ekono-
miska ramar aren 2024-2025. Det bor dock ocksé utredas pé vilket sétt
sarskilda avgifter skulle kunna inforas fran 2024 {or aktoérer som saknar en
anslutning till nationell lakemedelslista i syfte att férdela de merkostnader
som uppstatt pd grund av att overgangsperioden forldngs. Se ytterligare



redovisning av de kostnadsméssiga konsekvenserna for staten i avsnitt
6.2.3 Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten.

I propositionen Nationell likemedelslista (prop. 2017/18:223) disku-
teras mojligheten att den nationella likemedelslistan kan ha en svagt
dédmpande effekt pd méngden ldkemedel som forskrivs varje ar genom att
lakemedel som patienten inte ska ha kan tas bort fran patientens ldke-
medelslista, t.ex. dubbletter eller likemedel som interagerar med andra
lakemedel. En sddan kostnadsddmpande effekt forvéntas infalla mellan tva
och tre ar senare om anslutningen senareliggs enligt det nu aktuella
forslaget.

En annan positiv effekt pa kostnadsutvecklingen for likemedel inom
lakemedelsforménssystemet som eventuellt kan uppstd pa liangre sikt
forsenas ockséd. Det handlar om effekten av att uppgift om ordinations-
orsak kan borja anvdndas av Tandvards- och lakemedelsformansverket for
indikationsbaserade subventionsbeslut.

6.2.3 Konsekvenser for E-hidlsomyndigheten

For E-hdlsomyndigheten innebar en senareldggning av kravet pa anslut-
ning till nationell 1dkemedelslista att myndigheten behover halla den s.k.
transformatorn i drift drygt tvd och ett halvt &r lingre &n planerat dvs.
under perioden 1 maj 2023 till 1 december 2025. Kostnadsdkningen &r
enligt en preliminér uppskattning ca 25 miljoner kronor per ér, dvs. totalt
ca 65 miljoner kronor, riknat fran den 1 maj 2023. Kostnader for licenser,
drift och forvaltning utgér en stor del av detta belopp, men hir ingar dven
mdjligheten att hantera krav och synkronisera fordndringar i flera platt-
formar samtidigt.

Kostnaderna forvéntas dven 0ka pa grund av att E-hédlsomyndigheten
behover behélla nyckelkompetenser som sérskilt rekryterats for att mojlig-
gora inforandet av nationell ldkemedelslista och underlitta de steg i anslut-
ningsprocessen som ndmns i avsnitt 4.3.1. Till skillnad fran tidigare ska
E-hdlsomyndigheten ha mojlighet att bistd med anslutning till lds- och
skrivfunktionalitet vid olika tillfdllen i stdllet for ett enda tillfélle. Ambi-
tionen dr ocksa att verksamhetsndra stod till berdrda representanter fran
varden och apoteksbranschen ska fa 6kat utrymme sa att &andamalsenliga
arbetssétt utvecklas i dessa organisationer. Kostnaderna for forldngningen
av implementeringsstodet och de nya komponenter som ingar dér upp-
skattas vara ungefar 15 miljoner kronor per ér, dvs. 39 miljoner kronor
under hela perioden.

Det sammanlagda finansieringsbehovet under hela perioden berdknas
utifran nu tillgéngliga uppgifter uppga till cirka 104 miljoner kronor.

For E-hédlsomyndigheten innebir en senare anslutning ocksé att myndig-
heten i rollen som registerhallare och personuppgiftsansvarig under en
langre tid behdver behalla 16sningar som é&r ténkta att endast finnas under
en kortare tid. En annan nackdel med att kravet pa anslutning till nationell
lakemedelslista senareldggs ér att vidareutveckling av ny funktionalitet i
nationell ldkemedelslista och tilldggsfunktioner till registret forsenas.
Detta beror dels pa att resurser behover allokeras om for att forvalta och
uppdatera den s.k. transformatorn, dels pa att anvdndningen av transforma-
torn i sig forsvérar vidareutveckling av registret. Detta innebér i sin tur att
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fler nyttor med registret som har en gynnsam effekt pd patientsdkerheten
forsenas.

6.2.4 Konsekvenser for regionerna och de privata
vardgivarna

For regionerna innebdr en senareldggning av kravet pa anslutning till
nationell ldkemedelslista att en forcerad dvergéng till forskrivning via en
webbapplikation kan undvikas och dirmed en rad patientsikerhetsrisker.
Aven o6kad tidsitgdng for varden kan undvikas genom att behovet av
manuell dubbeldokumentation inte finns kvar. Det nu aktuella forslaget
om senarelagd anslutning till den 1 december 2025 innebédr en anslut-
ningsperiod pa tre och ett halvt ar fran det att E-hdlsomyndigheten har
publicerat basspecifikationerna och tre ar fran de kompletterande
specifikationerna som kommer att publiceras i december 2022. Denna
tidsperiod ska sittas i relation till de tva éren som é&r standard i branschen
vid mer omfattande systemforandringar.

Samtidigt innebér senareldggningen av kravet pd anslutning precis som
for patienter att den forvéntade dkningen av patientsdkerheten och 6vriga
nyttor som anslutning till och breddinférande av nationell lidkemedelslista
forvéntas ge upphov till kommer att komma dem till del senare &n planerat.

Regionernas kostnader forvéntas paverkas positivt pa sé sétt att ett storre
matt av synkronisering kan dstadkommas mellan den pagédende moderni-
seringen av vardinformationssystem och inforandet av nationell lake-
medelslista. Om ett system for sdrskilda avgifter infors for aktoérer som
saknar en anslutning till nationell likemedelslista nigon géng under andra
halvan av 6vergangsperioden skulle detta innebara att en del av de poten-
tiella besparingar for regioner och privata vardgivare som kan vara foljden
av en senarelagd anslutning skulle behova anviandas for medfinansiering
av den forvintade kostnadsdkningen pé statens sida.

6.2.5 Konsekvenser for oppenvardsapoteken

Apoteksbranschen har i allt vasentligt hunnit med de forberedande stegen
infor anslutning till nationell likemedelslista. Utifran vad som fram-
kommit hade samtliga apotekskedjor forutom en varit klar for anslutning
den 1 maj 2023 men det har ockséa framkommit att ett senare datum skulle
oka sikerheten och kvaliteten vid anslutning till nationell lakemedelslista.

For apotekspersonalen giller i likhet med patienter och berdrd vard-
personal att de behover vénta ldngre till dess att den forvintade dkningen
av patientsékerheten och Ovriga nyttor som anslutning till och bredd-
inférande av nationell likemedelslista forvéntas ge upphov till kan
forverkligas. Men de patientsdkerhetsrisker som skulle ha varit resultatet
av att forskrivningen endast skulle ske genom webbapplikation eller andra
externa forskrivarstod skulle med stor sannolikhet haft stora konsekvenser
pa 6ppenvérdsapoteken genom en visentlig 6kning av forskrivningar som
inte bygger pé inarbetade rutiner pa forskrivarsidan.
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