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Sammanfattning

En sarskild utredare ska se 6ver andamalsenlighet och ansvars-
fordelning nar det galler tillhandahallande och utformning av it-
stod for personal, vard- och omsorgsgivare och andra aktérer
inom halso- och sjukvard och socialtjansten.

Utredaren ska bl.a.

— kartlagga ansvarsforhallanden nar det galler it-stod inom
hélso- och sjukvarden och socialtjansten,

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

— analysera den statliga samordningen pa it-infrastruktur-
omradet for halso- och sjukvard och socialtjanst och vid
behov lamna forslag pa hur den statliga samordningen kan
effektiviseras, varvid behovet av nationell samordning
maste vagas mot varnandet av den kommunala sjalv-
styrelsen och risken for alltfor langtgaende statlig
detaljstyrning,

— gobra en Gversyn av pagaende insatser for att framja anvand-
ning av en effektiv gemensam informationsstruktur och
terminologi inom omradet for 6kad integration mellan och
inom halso- och sjukvardens och socialtjanstens olika
dokumentationssystem och register,



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

— redovisa de ekonomiska konsekvenserna av forslagen och
vid behov lamna forslag till finansiering utifran befintliga
ramar och uppmarksamma majliga effektiviseringsvinster.
Uppdraget ska slutredovisas i ett betdnkande senast den 27

mars 2015.

Bakgrund
Informationshantering i halso- och sjukvard och socialtjanst

Sverige har generellt sett en god it-tdckning inom manga
samhallssektorer och sa dven inom halso- och sjukvarden och
socialtjansten. Landstingen har arbetat med att inféra it-stod for
varddokumentation under manga ar och i dagslaget finns
elektroniska journalsystem vid i princip alla sjukhus samt inom
hela primarvarden. 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 halso- och sjukvarden &r relativt stort. Utver
elektronisk journalhantering, dér det i dag finns sex storre sy-
stem i Sverige, finns en mangd olika dokumentationssystem,
tex. for lakemedelshantering, modrahélsovard, operations-
planering, akutsjukvard och patientadministration.

Foér kommunernas del saknas information om anvéandningen
av it-stod 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 eTjanster i
socialtjansten — en végledning. En sammanstéllning gjord av E-
delegationen visar vidare att kommunernas kostnader (inklusive
kommunagda bolag) for it-driftstjanster uppgar till néstan
16 miljarder arligen (Effektiv it-drift inom staten — forstudie).



Det framtida vard- och omsorgslandskapet

Halso- och sjukvarden och socialtjansten behover tillgang till
ratt information om patienten eller brukaren, for att kunna ge
bésta mdjliga 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
vardgivare hade hand om en patient under ett visst sjukdoms-
forlopp eller under storre delen av dennes liv.

Bade hélso- och sjukvarden och socialtjansten har dock
under senare ar genomgatt stora strukturférandringar, varav en
av de mest markanta ar 0kningen av andelen privata utforare.
Siffror fran Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) visar att
landstingens kop av vardtjanster fran privata leverantorer har
okat fran 18 miljarder kronor till cirka 32 miljarder kronor
under perioden 2006-2012. Bara i Stockholms lans landsting
finns det, forutom offentliga vardleverantérer, drygt 3 000
foretag som bedriver halso- och sjukvard (inklusive foretagare
pa nationella taxan och inom tandvarden). Sett ur ett nationellt
perspektiv har vardvalsreformen inom primarvarden medfort en
okning 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 vardval inom den specialiserade halso- och
sjukvarden. Ar 2012 hade sju landsting infért vardvalssystem i
den specialiserade varden. Flest vardvalssystem 2012 fanns i
Stockholms ldns landsting, déar vardval hade inforts inom 25
omraden. | ytterligare atta landsting har beslut fattats om att
infora vardval i den specialiserade varden under 2013. For
kommunernas del har inférandet av lagen om valfrihet (LOV)
ocksa medfort en tydlig 6kning av antalet enskilda utforare.
Socialstyrelsens uppféljning av LOV i kommunerna visar att
det fanns cirka 900 enskilda utférare 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. Majligheterna att fa vard i ett annat landsting
har bl.a. uppmarksammats inom ramen for vardgarantin och
kémiljardsatsningen men &ven mot bakgrund av det forslag som
Patientmaktsutredningen (SOU 2013:2) lagt fram om att den
enskilde ska ges mojlighet att vélja offentligt finansierad vard
inom hela landet.

Aven nar det géller hemsjukvarden har det skett stora for-
andringar under senare ar. Under 2014 kommer kommunerna i
20 lan att ha tagit over huvudmannaskapet fran landstinget
vilket kan jamforas med situationen 2011 da enbart tio lan hade
en kommunaliserad hemsjukvard.

Utvecklingen mot allt fler vard- och omsorgsgivare, avance-
rad sjukvard i hemmet och patienter som vardas utanfor hem-
landstinget staller nya krav pa ett effektivt och sakert utbyte av
information mellan olika vard- och omsorgsgivare och huvud-
man samt mellan olika typer av informationssystem och regis-
ter. Sannolikt kommer ocksa majligheten 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
forutsattning for att den enskilde ska kunna fa en god och séker
vard och omsorg ar att de som é&r inblandade i varden har
tillgang till ratt information om den enskildes halsa och tidigare
behandlingar.

Behovet av en 6versyn av it-stod i halso- och sjukvard och
socialtjanst

Dagens ansvarsfordelning ar oklar

Ansvaret for utforandet av halso- och sjukvarden och
socialtjansten ligger pa landstingen respektive kommunerna.
Staten ansvarar for att skapa forutséattningar bl.a. genom lagar
och regelverk och for att folja verksamheterna via sina myndig-
heter. Ett av omradena inom héalso- och sjukvarden och social-
tjansten dar det finns flera olika aktorer pa olika nivaer som pa
ett eller annat satt ansvarar for eller paverkar utveckling ar it-
omradet.



Nationella strategier och dverenskommelser

Nar det galler it-stod generellt inom offentlig sektor sa har
regeringen under senare ar tagit initiativ till ndgra storre sam-
verkansprojekt och strategier som pa olika satt paverkar e-
halsoomradet. Nagra exempel som ror halso- och sjukvarden
och socialtjansten &r Nationell eHalsa — strategin for tillganglig
och saker information inom vard och omsorg, den nationella
lakemedelsstrategin samt dverenskommelsen mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting om evidensbaserad praktik
for god kvalitet inom socialtjansten. Né&r det géller generella
satsningar pa e-tjanster inom forvaltningen i stort har mycket
arbete gjorts av E-delegationen, en kommitté som inrattades av
regeringen 2009 med uppgift att stirka utvecklingen av e-
forvaltningen och skapa goda mdjligheter for myndighets-
Overgripande samordning. Utdver detta har regeringen under
senare ar tagit fram tva strategier som &r viktiga i samman-
hanget: It i ménniskans tjanst — en digital agenda for Sverige
och Med medborgaren i centrum — regeringens strategi for en
digitalt samverkande statsforvaltning.

Nagra statliga aktorer

Socialstyrelsen &r en forvaltningsmyndighet for verksamheter
som ror bl.a. hélso- och sjukvard och socialtjanst. Ett av de
storre projekt myndigheten arbetar med som har béring pa e-
hélsofragor ar det nationella ansvaret for att samordna arbetet
med en andamalsenlig och strukturerad dokumentation. Syftet
med arbetet &r att relevant och korrekt information om en per-
son ska kunna tillgangliggoras 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 ~facksprak
(NI/NF). Socialstyrelsen forvaltar darutdver 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 godkénner ldkemedel for den svenska
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marknaden. Lakemedelsverket har ocksa ansvar for tillsyn av
medicintekniska produkter (som t.ex. vardens journalsystem)
samt beviljar tillstand for att bedriva Gppenvardsapotek.

Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) har till
uppgift att préva om ett lakemedel, en forbrukningsartikel eller
en tandvardsbehandling ska subventioneras av staten. TLV
administrerar ett system for att hantera ansokningar om
subvention av lakemedel, férbrukningsartiklar och tandvard.
Myndigheten tillhandahaller aven en databas till bl.a. allménhet
och halso- och sjukvérdspersonal innehéllande uppgifter om
t.ex. subventionsbeslut. Myndigheten ansvarar vidare for att
besluta om handelsmarginalen for apoteksmarknaden.

Den 1 januari 2014 paborjar E-halsomyndigheten 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 sadana funktioner
och system som framjar en patientsaker och kostnadseffektiv
lakemedelsdistribution samt uppratthallandet av samhallsnyttig
infrastruktur och informationsdatabaser som ska vara tillgdng-
liga for bl.a. apotek och vardgivare. Myndigheten ska aven
samordna regeringens satsningar pa e-halsa samt dvergripande
folja utvecklingen e-halsoomradet.

Offentliga utforare

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) ar en arbetsgivar-
och intresseorganisation som driver landstingens och kommu-
nernas intressen och erbjuder dem stéd och service. En av
manga fragor som SKL arbetar med ar e-hélsa och organisa-
tionen ar ocksa en av de centrala aktérerna inom strategin Nat-
ionell eHélsa. Parallellt med SKL:s arbete kring e-halsofragorna
har huvudmannen under ett antal ar samverkat pa e-halso-
omradet utifran tva organisationer: Center for eHalsa i 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 ar ett aktiebolag som ags av
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samtliga landsting och vars frdmsta uppgift har varit att agera
utforarorganisation gentemot CeHis, landstingen och kom-
munerna. Bolaget har dock aven i vissa fall utfort uppdrag fran
regeringen och privata aktérer. Under 2014 kommer Inera och
CeHis att ga samman i en gemensam organisation.

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

Privata och idéburna utforare

Famna bildades 2004 och &r branschorganisationen for idéburen
vard och social omsorg. Famna tillvaratar gemensamma
intressen for de foreningar, stiftelser, kooperativ och foretag
som bedriver sin verksamhet inom vard 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, ar ocksa en part i strate-
gin Nationell eHalsa.

Tidigare utredningar

Som framgatt finns i dag ett relativt stort antal aktérer och
aktiviteter som pa olika satt paverkar it-utvecklingen inom
halso- och sjukvarden och socialtjansten och detta har av olika
instanser framhallits som problematiskt utifran styrningen av
sektorn som helhet. Riksrevisionen granskade i sin rapport Ratt
information vid rétt tillfalle inom vard 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 tillrackligt effektiva for att bidra till att behorig vard-
och omsorgspersonal ska ha elektronisk direktatkomst till ratt
patientinformation vid ratt tillfalle. Riksrevisionen konstaterar
vidare att det finns oklarheter nér det galler samordningen av de
insatser som sker inom ramen for den nationella e-hélsostrate-
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gin. Ingen aktor har det Gvergripande ansvaret for insatserna
inom strategin och ett samarbete som préglas av sjélvstandiga
aktorer stiller hoga krav pa tydlighet nar det géller just
ansvarsfordelning. Slutligen konstaterar Riksrevisonen att stra-
tegin fokuserat pa att majliggora informationsutbyte pa natio-
nell niva trots att flertalet aktorer uttryckt att informationsut-
bytet i forsta hand bor 16sas inom landstingen.

Statens vard- och omsorgsutredning menar i sitt
slutbetdnkande Gor det enklare! (SOU 2012:33) att det for it-
utvecklingen i varden finns ett vixande behov av tydliga regel-
verk, gemensamma anvandarvénliga tekniska Idsningar, enhet-
lig terminologi och samordnade system for datafangst, konti-
nuerligt larande, integritetsskydd och utveckling. Fran att ha
utgjort ett nytt omrade som har kravt politisk och strategisk
samordning for att skapa en gemensam inriktning och
overgripande mal mellan olika aktorer, Gvergar arbetet med en
sammanhallen informationsstruktur till en forvaltningsfas som
behdver kontinuitet och langsiktighet. Mot bakgrund av detta
sag utredningen ett behov av en nationell infrastruktur for it-
I6sningar och kommunikationskanaler i halso- och sjukvarden
och socialtjansten.

| Patientmaktsutredningens betédnkande (SOU 2013:2)
foreslas en patientlag som bl.a. innehaller en bestammelse om
att patienter ska ges mdjlighet att vélja offentligt finansierad
oppen vard inom landet. Varje landsting ska erbjuda patienter
som omfattas av ett annat landstings ansvar oppen vard pa
samma Villkor som galler for de egna invanarna. Utredningen
anfor att vid en utvidgning av méjligheten for patienter att fa
vard i ett annat landsting sa Okar behovet av att resultatet av
arbetet med informationsstruktur och facksprak maste foras ut i
varden pa ett strukturerat satt 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
sallan kan kommunicera med varandra, vilket leder till att
personalen dokumenterar samma information vid flera tillfallen.
Fragan har sarskilt uppmarksammats inom ramen for arbetet
med de nationella kvalitetsregistren. | rapporten Guldgruvan for
halso- och sjukvarden konstateras t.ex. att de nationella
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kvalitetsregistren i hdg utstrdckning har olika modeller for
insamling av data (webb, blanketter eller genom filer) och att de
it-stod som kvalitetsregistren anvéander inte séllan &r utvecklade
specifikt for ett enda register. Detta leder till att det finns flera
tekniska losningar som ligger utanfor journalsystemen. Inom
ramen for arbetet med rapporten gjordes dven en berdkning
kring merkostnader for halso- och sjukvarden nar det galler
registrering i kvalitetsregister och dessa uppskattades ligga pa
cirka 181 miljoner kronor. | &verenskommelsen mellan
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och staten om ut-
vecklingen och finansieringen av Nationella kvalitetsregister for
vard och omsorg under aren 2012-2016 pagar ett arbete med att
harmonisera registerinformationen med varddokumentations-
system och ddarmed minska behovet av att registrera samma
uppgifter i flera system. Utvecklingen &r dock beroende av bl.a.
det arbete som Socialstyrelsen gor kring nationellt facksprak
och nationell informationsstruktur.

Vardférbundet har tillsammans med Kommunal, Svenska
sjukskoterskeforeningen,  Svenska  Lé&karesallskapet  och
Sveriges Lakarforbund under 2012 och 2013 drivit ett projekt
med syfte att samla lardomar och exempel fran anvandning 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. | slutrapporten fran projektet
konstaterades bl.a. att den tekniska infrastrukturen maste vara
tillrackligt kraftfull sa att anvandarna kan lita pa att den
fungerar samt att utvecklingsarbete nér det géller it-system i
framtiden maste innefatta dven anvandbarhetsexperter, hélsoin-
formatiker och personalrepresentanter. | rapporten framhalls
aven att dalig anvandbarhet kan anses vara ett arbetsmiljopro-
blem. Personalen stélls infor hdga krav nér det géller arbetets
innehall samtidigt som befintliga it-system inte ger det stod som
behdvs.

Utredningsfragor

Att underlatta informationsutbyte inom och mellan vard- och
omsorgsgivare har lange varit en prioriterad fraga for bade
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staten och huvudmaénnen. Trots detta aterstar mycket arbete

innan malsattningen om att ratt information ska finnas tillgang-

lig vid ratt tillfalle kan anses vara uppnadd. Inom halso- och

sjukvarden och socialtjansten finns ett stort antal olika

dokumentations- och informationssystem samt olika system av

terminologier vilket forsvarar arbetet med informationsutbyte.
Utredaren ska darfor:

— kartlagga ansvarsforhallanden nar det galler it-stod inom
hélso- och sjukvarden och socialtjansten,

— beskriva eventuella oklarheter eller problem som finns i
fraga om fordelning av ansvar mellan staten, huvudmannen
och andra bertrda aktérer och vid behov ldmna forslag som
tydliggor ansvarsfordelningen mellan stat, huvudmén och
andra bertrda aktorer,

— analysera den statliga samordningen pa it-infrastruktur-
omradet for halso- och sjukvard och socialtjanst och vid
behov lamna forslag pa hur den statliga samordningen kan
effektiviseras, varvid behovet av nationell samordning
maste vagas mot varnandet av den kommunala sjalv-
styrelsen och risken for alltfor langtgaende statlig
detaljstyrning,

— gora en Gversyn av pagaende insatser och vid behov lamna
forslag pa forbattringsatgarder for att framja en effektiv
anvandning av en gemensam informationsstruktur och
terminologi inom omradet for okad integration mellan
halso- och sjukvardens och socialtjanstens olika dokumen-
tationssystem och register, och

— vid behov foresla nodvandiga forfattningsandringar utifran
de forslag som laggs samt beskriva vilka vytterligare
atgarder som ar nodvandiga 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 baring pa eller som kan anvandas
aven inom halso- och sjukvarden och socialtjansten, respektive
om it-satsningar i halso- och sjukvard eller socialtjanst kan ha
baring for 6vrig offentlig sektor. Dessa fragor ska vidare utgora
grunden for utredarens stéllningstaganden och Overvaganden
vid arbetet med 6vriga fragestallningar i direktiven.
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Systemet for registrering och hantering av ordinationer
behover forbéattras

Lakemedel skapar stor nytta for patienter och samhélle, men
anvandningen ar samtidigt inte problemfri. Kostnaderna for
felaktig lakemedelsanvandning uppskattas till 10-20 miljarder
kronor arligen och lakemedelsrelaterade problem forekommer i
eller bidrar till uppemot 30 procent av fallen av akut sjuk-
husinlaggning pa medicinklinik. For att 6ka mojligheterna att
forutse och undvika felaktigheter nér det galler forskrivningar
av lakemedel behover patienten, varden och apoteken fa en
samlad bild over vilka lakemedel varje enskild patient re-
kommenderats att ta och varfor detta har rekommenderats. | dag
finns ingen sadan samlad bild. Daremot finns informationen
spridd i flera olika lakemedelslistor och register sasom upp-
gifter om ordinerade lakemedel i lakemedelslistorna i de olika
journalsystemen, giltiga recept i receptregistret och uppgifter
om uthamtade lakemedel i ldkemedelsforteckningen. Dessa
register och listor visar inte séllan olika bild av verkligheten,
och det finns dessutom olika regler for vem som far komma at
informationen.

For att mota problemen kring lakemedelsinformationen gav
regeringen Socialstyrelsen 2012 i uppdrag att utveckla en
nationell kalla for ordinationsorsak (S2011/5826/FST). Upp-
draget syftade till att bidra till en effektivare och sakrare 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 berdrda aktérer har, in-
klusive patienten sjalv, nar det galler bade farmakologiska och
icke-farmakologiska atgarder. Socialstyrelsen lamnade i juli
2013 en slutrapport fran uppdraget dar det framgick att myndig-
heten bl.a. tagit fram ett kodsystem for ordinationsorsaker och
andamalstexter for ett antal utvalda indikationsomraden. |
rapporten féreslog myndigheten att nér det galler férvaltning av
kodsystemet sa ska ansvaret for den innehallsmassiga delen
placeras pa Socialstyrelsen och ansvaret for den tekniska driften
pa E-halsomyndigheten.
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Utredningen Rétt information i vard och omsorg (dir.
2011:111) har inom ramen for sina direktiv i uppdrag att se 6ver
vissa fragor som ror information kring lakemedelsordinationer.
Regeringen framhaller i direktiven att om det ska vara majligt
att fa en sa samlad och aktuell bild av en enskilds lakemedels-
ordinationer som mojligt, behdver dven bestaimmelser i relevant
lagstiftning om lagring och gallring av uppgifter i journaler och
register harmoniseras sa att inte kraven pa gallring skiljer sig at
for uppgifter som bor hanteras samlat. | direktiven framgar aven
att utredningen ska foresla lagstiftning eller andra atgarder som
medger att behdrig personal far anvanda personuppgifterna for
att I6pande folja upp, kvalitetssdkra och utveckla verk-
samheterna. Utredningen ska slutrapportera sitt arbete senast
den 30 april 2014.

Ett projekt som ben&mnts nationella ordinationsdatabasen
(NOD) har initierats i syfte att l6sa problemet nar det galler
tillgang till information om lakemedelsordinationer. Tanken
med NOD &r att via en samlad Idkemedelslista bidra till ratt
lakemedelsanvéandning till nytta for patient och samhalle genom
att visa samma information om lékemedel for alla forskrivare i
patientens vardkedja, for vrig behandlande vard- och omsorgs-
personal, for apoteken och for patienten sjalv. Arbetet med att
utveckla NOD har drivits av Centrum for eHélsa i samverkan
(CeHis) i samarbete med bl.a. Apotekens Service Aktiebolag.
Forhoppningen &r att atkomst till NOD i ett forsta steg kommer
att mojliggoras via Pascal — som &r ett verktyg for ordination av
doslakemedel som tillhandahalls av Inera — och i ett senare
skede ocksa via journalsystemens lakemedelsmoduler. Styrning
och beslut av utveckling for 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 dver till E-hdlsomyndigheten behdver statens roll i arbetet
med NOD analyseras.

NOD ingar ocksa som en del av den nationella lakemedels-
strategin, se punkt 1.5 Nationellt samordnade it-st6d.



13

Utredningsfragor

Samhallets okande kostnader for lakemedel stéller krav pa en

andamalsenlig uppféljning och styrning for att sakerstalla kost-

nadseffektivitet i lakemedelsanvandningen. Andamalsenlig
information om lakemedel ar ocksa viktigt for en patientsaker
och jamlik vard.

Utredaren ska darfor:

— utreda behovet av en béttre hantering av informationen i
hela ordinationskedjan fran forskrivare via expeditor till
slutanvandaren, och vid behov lamna forslag pa hur en
battre hantering kan astadkommas, och

— vid behov utarbeta nédvandiga forfattningsforslag.

Behov av utredning kring besluts- och kunskapsstod for
lakemedelshantering

Att fatta beslut om patientens vard ar 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 ldkemedel. Elektro-
niska beslutsstod bygger vanligtvis pa tillgang till relevant in-
formation om patienten kopplat till aktuell kunskap om de lake-
medel eller behandlingar som foreslas for patienten.

Atkomst till kunskapskallorna inom vérden sker i dag via
Svensk Informationsdatabas for Lakemedel (SIL). Inera AB
(Inera) har fatt i uppdrag fran Center for eHalsa i Samverkan
(CeHis) att tillhandahalla SIL:s ingaende informationskallor
med tillhdrande tjanstelager samt utvecklarstod for hélso- och
sjukvarden. En av kunskapskallorna som tillhandahalls via SIL
ar interaktionsdatabasen Swedish Finnish Interaction X-referen-
cing (Sfinx) som &r en interaktionstj&nst som ger vérderingar av
interaktioner mellan lakemedel, redovisar vilka konsekvenser
interaktionerna kan fa och ger rekommendationer om hur de bor
hanteras av forskrivaren.

For apotekens del tillhandahaller Apotekens Service AB den
kostnadsfria tjansten Elektroniskt expertstod (EES) till alla
oppenvardsapotek. EES ar ett hjalpmedel vid receptexpediering
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och anvénds av farmaceuter for att analysera elektroniska recept
med syftet att forbattra ldkemedelsanvéndningen och oka
patientsakerheten. Staten har arligen tillfort Apotekens Service
AB sarskilda projektmedel for den fortsatta utvecklingen av
EES. Aren 2010-2013 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
(52013/5861/FS). | denna framholls att bada organisationerna
bedomer att det finns bade ekonomiska och kunskapsmassiga
fordelar och synergieffekter att uppnd med att etablera en
gemensam forvaltning av besluts- och kunskapsstéd. En
gemensam forvaltning av EES och SIL/Sfinx skulle bidra till att
tydliggdra det medicinska och vetenskapliga ansvaret for
medicinska beslutsstdd och kunskapsdatabaser.

Regeringen gav i december 2011 Lakemedelsverket i
uppdrag att utvéardera funktionerna i EES (S2011/5826/FST). |
mars 2012 inkom Lé&kemedelsverket med en redovisning av
uppdraget. | rapporten Kkonstaterar L&kemedelsverket bland
annat att det finns manga fordelar med att beslutsstodsystem &r
nationella. For att de ocksa skall anvandas 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 forvaltning av sadana nationella
kunskapskallor for ldkemedel som anvands i beslutstdd. Vidare
foreslas att kriterier ska faststallas for hur dessa system ska
granskas och féljas upp.

Den sarskilda utredaren med uppgift om inrattandet av en ny
myndighet for halso- och vardinfrastruktur (52013:03) Iamnade
den 16 september 2013 sin andra delrapport. Utredaren
konstaterade i rapporten att det bor goras en Oversyn av EES
och att en sadan dversyn dven bor omfatta SIL och Sfinx.

Utredningsfragor

Det finns flera tdnkbara férdelar med att etablera en gemensam
forvaltning av nationellt oberoende kvalitetssékrade databaser
med medicinska kallor, bl.a. att sakerstalla att bade halso- och
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sjukvardspersonalen och apotekspersonalen anvander samma

underlag for sina beslut.
Utredaren ska darfor:

— kartlagga forekomsten av beslutsstod for lakemedelshante-
ring saval i Sverige som internationellt,

— belysa behovet av beslutsstdd for lakemedelshantering,

— redogora for de problem som anvandarna samt vard- och
omsorgsgivare upplever med dagens beslutsstdd, och

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

E-h&lsomyndighetens uppdrag och finansiering

E-hdlsomyndigheten 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 halso- och vardinfrastruktur (prop. 2012/13:128)
framgar 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 stallningstagande till
framtida uppgifter kraver ytterligare analyser.

Regeringen beslutade den 7 februari 2013 att ge en sarskild
utredare i uppdrag att forbereda och genomféra bildandet av en
ny myndighet for halso- och vardinfrastruktur (dir 2013:15).
Den sérskilda utredaren lamnade i september 2013 en del-
rapport till regeringen. Rapporten innehaller bl.a. ett antal
fragestallningar som berér myndigheten och som bor utredas
vidare (dnr S2013/6391/FS). Utredaren pekar pa att E-
halsomyndigheten 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 lakemedelsférmansverket
med information om generikautbyte, att forse forskrivare och
verksamhetschefer med forskrivarprofiler, att forse Social-
styrelsen med data for forskningsandamal 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 lakemedelsforteckning ska dessa uppgifter
finansieras av apoteksaktérerna 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
lakemedelsforsdrjningskedjan.

Nér det galler ldkemedelsstatistik menar utredaren att
myndigheten bor kunna leverera denna pa samma satt som
bolaget gjort tidigare. Apotekens Service Aktiebolag har dock i
sitt remissvar pa regeringens promemoria Ny myndighet for
infrastrukturfragor for vard och apotek (Ds 2012:21) framhallit
att bolaget upplevt vissa oklarheter nar det géller hanteringen av
slutenvards-, 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 darefter &r
oreglerad. Bolaget framhaller vidare att slutenvards- och OTC-
statistik har ett allmanintresse da den anvéands av landsting och
olika myndigheter for bl.a. uppfoljning av lakemedels-
anvéndning, men att partihandelsstatistiken saknar ett tydligt
syfte ur ett samhallsperspektiv. Utdver namnda statistikfragor
sa framhaller regeringen i propositionen Ny myndighet for
hélso- och vardinfrastruktur (prop. 2012/13:128) att ansvaret i
fragan om officiell lakemedelsstatistik som aligger Social-
styrelsen ska vara oftrandrat i och med bildandet av den nya
myndigheten men anger att man pa sikt kan komma att se Gver
denna ordning.

Utredaren pekar ocksa pa att E-halsomyndighetens verk-
samhet &r av sadan art att den kraver ett proaktivt forhallnings-
satt i fraga om informationssékerhet och personlig integritet.
Utredaren anser att det ar av yttersta vikt att myndigheten
arbetar malinriktat med informationssékerhetsfragor och blir ett
foredome pa omradet.

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

1 OTC star for Over The Counter, det engelska uttrycket for receptfria
lakemedel.
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hélsomyndigheten. Ett exempel som ges &r registerdrift for de
register som i dag ligger hos Socialstyrelsen. Utredaren
framhaller ocksa sarskilt att staten bor ha en samordnande roll
pa tre omraden nar det galler e-halsa: invanartjanster,
beslutsstod for personalen samt uppféljning och forskning.

Utredningsfragor

Utredaren ska:

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

— 1 samverkan med myndigheter, huvudméan och andra
berérda aktdrer utreda behovet av att 6verféra befintliga
forvaltningsuppgifter eller uppdrag till E-h&lsomyndigheten
for ett mer sammanhallet nationellt ansvar nar det géller e-
halsofragor,

— utreda om befintliga ansvarsfoérhallanden for hantering av
informationssékerhetsfragor inom hélso- och sjukvarden
och socialtjansten ar andamalsenliga, och vid behov lamna
forslag pa fortydligad ansvarsférdelning eller reglering, och

— se Over ansvar och organisering nér det galler tillhanda-
hallande av officiell lakemedelsstatistik 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 bestdmmelser i socialtjanstlagen (2001:453),
forkortad SoL., lagen (1990:52) med sarskilda bestimmelser om
vard av unga, lagen (1988:870) om vard av missbrukare i vissa
fall, forkortad LVVM, och lagen (1993:387) om stdd och service
till vissa funktionshindrade, forkortad LSS.
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Ovrigt

Utredaren ar oforhindrad att ta upp fradgor som inte namns i
dessa direktiv, men som utredaren bedémer behdver analyseras
eller regleras for att utredaren ska kunna fullgora sitt uppdrag i
enlighet med direktiven.

Konsekvensbeskrivning

Utredaren ska i utredningsarbetet gdra 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 maste anpassa
sina verksamheter och system efter reviderad eller ny
lagstiftning. Utredaren maste saledes gora en ingaende konsek-
vensanalys av sina forslag utifran att forslagen genomfors
respektive inte genomférs. Vidare ska utredaren utarbeta en
plan for hur tillampningen av eventuella lagstiftningsforslag
eller andra organisatoriska fordndringar kan underlattas.

Om utredarens forslag eller bedémningar har betydelse ur ett
upphandlingsperspektiv sa ska detta belysas och analyseras.

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

Om utredarens forslag eller bedémningar paverkar kostna-
derna eller intdkterna for staten, landstingen, kommunerna,
foretag eller enskilda ska en berdkning av dessa konsekvenser
redovisas. Om forslagen eller bedémningarna far samhalls-
ekonomiska konsekvenser i dvrigt ska dessa redovisas. Nar det
géller kostnadsokningar och intaktsminskningar for staten,
landstingen eller kommunerna ska utredaren foresla en
finansiering utifran befintliga budgetramar. Om forslag eller
beddomningar innebdr minskade kostnader for staten, lands-
tingen, eller kommunerna ska dessa redovisas. Vidare ska
effektiviseringsvinser sarskilt uppmarksammas och beréaknas.

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

Sedan den 1 januari 2011 finns det i 14 kap. 2 § RF ett for-
tydligande av principen om att kommunalt sjalvstyre galler for
all kommunal verksamhet. | 14 kap. 3 § RF har en bestdmmelse
forts in om att en inskrankning av den kommunala sjalv-
styrelsen inte bor ga utdver vad som ar nédvandigt med hansyn
till de andamal som foranlett den, dvs. om att en proportiona-
litetsprovning ska goras under lagstiftningsprocessen. Om nagot
av forslagen i denna utrednings betankande paverkar det
kommunala sjélvstyret ska utredaren sarskilt redovisa dess
konsekvenser och de sarskilda avvagningar som lett till
forslagen.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrada med Strategi och mal for hantering och
Overforing av information i elektroniska kommunikationsnat
och it-system (dir. 2013:110), En nationell samordnare for
effektivare resursutnyttjande inom halso- och sjukvarden (dir.
2013:104), Digitaliseringskommissionen (dir. 2012:61), For-
battrad tillgang till personuppgifter inom och mellan hélso- och
sjukvarden och socialtjansten m.m. (dir. 2011:111), Lake-
medels- och apoteksutredningen (dir. 2011:55) Delegationen for
e-forvaltning (dir. 2009:19), Socialstyrelsen, Datainspektionen,
Lakemedelsverket, E-legitimationsnamnden, E-hélsomyndig-
heten, Myndigheten for samhaéllsskydd och beredskap, Sveriges
Kommuner och Landsting och 6vriga berérda myndigheter och
aktorer, sasom Arbetsmiljoverket, samt med berérda arbets-
tagarorganisationer.

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

(Socialdepartementet)



