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Agenda

* Inledning

* NLL — Vad sager lagen?

» Sakerhetsldsningen — Fortsatt gemensamt arbete
* Tidplan, Stegvis anslutning etc. - status

* Forskrivning pa substansnamn — information

« Ovrigt

« Summering och avslut
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Inledning

Peter Alvinsson, avdelningschef e-halsotjanster
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E-halsomyndighetens nya GD och
avdelningschef har tilltratt

Gunilla Nordlof Jakob Algulin
Generaldirektor Avdelningschef for digitalisering
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NLL — Vad sager lagen?

Om EHM:s ansvar, sakerhetskrav och tidplan

Maria Jacobsson, rattschef

V o
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E-halsomyndighetens ansvar

Forordning (2013:1031) med instruktion for E-halsomyndigheten

» 1 8§ E-hélsomyndigheten ska ansvara fOr register och it- funktioner som
Oppenvardsapotek och vardgivare behover ha tillgang till for en patientsaker och
kostnadseffektiv lakemedelshantering.

» 2 8 Myndigheten ska sarskilt ansvara for det register som anges i lagen
(2018:1212) om nationell lakemedelslista..

Lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista (NLL)

« 3kap.18 E-halsomyndigheten &r personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfér i den nationella lakemedelslistan.

EU:s dataskyddsférordning (GDPR)

« Art 24. ...ska bl.a. vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att
skydda personuppgifterna.
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Krav pa sakerhet

Detaljerade krav pa sékerhet finns inte i lagen och passar inte heller in pa den
forfattningsnivan

| forarbetena (prop. 2017/18;223 s. 184 ff och 193 ff) anfOr regeringen att det inte
behover regleras i foreskrifter med h&nvisning till:

Det ingar i EHM:s ansvar som personuppgiftsansvarig att stalla krav pa de som
ska ansluta sig

exempel pa vad som kan kravstallas, ex tekniska specifikationer och
overforingsformat, krav pa anvandning av kallor, kodverk och standarder, krav pa
behorighet for atkomst

EHM ska sakerstélla att kraven foljs

Sakerhetskrav galler bade vardgivare och 6ppenvardsapotek
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Krav pa halso- och sjukvarden och

Oppenvardsapoteken
9 kap. NLL

1 8 Den som bedriver verksamhet inom héalso- och sjukvarden som innefattar
ordination och forskrivning av lakemedel eller andra varor ska

1. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter i
den nationella lakemedelslistan, och

2. vid en elektronisk forskrivning lamna de uppgifter till den nationella
lakemedelslistan som anges i 3 kap. 8 8.

2 &8 De krav som stélls pa att den som har tillstand att bedriva 6ppenvardsapotek ska
ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att fa direktatkomst till uppgifter hos E-
halsomyndigheten och vid expediering av en forskrivning lamna vissa uppgifter till E-
halsomyndigheten angesi 2 kap. 6 8 5 och 6 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.
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Tidplan | lagen

« Denna lag trader i kraft den 1 maj 2023 i fraga om 7 kap. 1 § och
9 kap. 1 8 och i Gvrigt den 1 maj 2021.
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Motivering | fOrarbetena

For aktdrer som bedriver verksamhet inom halso- och sjukvarden déar ordination
och forskrivning av lakemedel eller andra varor ingar (inklusive tandvarden) ska
anvandning av den nationella lakemedelslistan inte vara frivillig. Anledningen till
regeringens stallningstagande &ar dels att det inte finns ett alternativt satt att dela
information om forskrivningar mellan varden och éppenvardsapotek, dels att den
som kommer att fa direktatkomst till uppgifter i registret alltid ska kunna lita pa att
informationen &r fullstdndig och korrekt.

Malet om ett fullstandigt och korrekt registerinnehall forutsatter att all halso- och
sjukvardspersonal som genom elektronisk forskrivning registrerar uppgifter om
lakemedel eller andra varor i den nationella lakemedelslistan ska ha en anslutning
som mojliggor bade regqistrering och direktatkomst till registret. Anslutningen ska
vara godkénd av E-halsomyndigheten och bl.a. méta krav som stélls pa formatet
for dverféring av uppgifter, som kommer att vara annorlunda an dagens
overforingsformat (prop. 2017/18:223 s. 181 ff)
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Integrering av andra funktioner an registrering av uppgifter

eller mojligheten att titta pa uppgifter

* ...Synkroniseringen av vardsystem mot den nationella lGkemedelslistan inte bara
omfattar funktionalitet for registrering samt for att titta pa en patients
personuppgifter, utan aven erbjuda majligheten att synkronisera en patients
uppgifter mellan den nationella lakemedelslistan och en lokal lakemedelslista.

» Regeringen bedomer att funktionalitet for synkronisering vore 6nskvart for att en
samlad kalla for information om en patients forskrivna lakemedel eller andra
varor ska f& maximal nytta. E-halsomyndigheten behdver darfor tillganggora
uppgifterna i ett format som mojliggor fullstandig sparbarhet och lokal lagring

« Det ar dock viktigt att notera att den formen av systemintegrering inte ar ett krav
utan en mojlighet for den som bedriver halso- och sjukvardsverksamhet (prop.
2017/18:223 s. 184)
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Sakerhetslosningen
— fortsatt gemensamt arbete

Jakob Algulin, avdelningschef digitalisering

Johan Palmquist, enhetschef arkitektur och sékerhet

V o
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E-halsomyndighetens sakerhetslosning

» E-halsomyndigheten erbjuder ett antal tjanster som professionen
inom vard- och apotek anvander.

« Informationen i dessa tjanster innehaller kansliga personuppgifter.

» Tjansterna och de aktorer som anvander dem ska uppfylla hdga
sakerhetskrav.

» E-halsomyndighetens sakerhetslosning ar utformad for att starka
skyddet av individens personliga integritet.

* Enligt Lag om nationell lakemedelslista ska vardaktoérer och
dOppenvardsapotek vara anslutna till nationella lakemedelslistan 1
maj 2023
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E-halsomyndighetens sakerhetslosning

5 y * Medarbetare har Svensk e-legitimation som ar godkand
Krav Pa aktorer av DIGG. For nuvarande tjanster galler tillitsniva 3 eller

som ska ansluta E- hogre.
* Medlem i identitetsfederationen Sweden Connect

eller identitets- och behorighetstederationen Sambi,
tJ anster samt anvander en IdP som ar tillitsgodk'dnd av respektive
federation.

héilsomyndighetens




Sweden Connect

« ldentitetsfederation fran DIGG —
ursprungligen designad for elDAS.

« Sedan maj 2022 ar det mojligt for
privata aktorer som ar anslutna till
Sweden Connect att anvanda
aktorsregistret ocksa for nationell trafik
vid elektronisk identifiering.

» Kraver att man foljer
E-halsomyndighetens riktlinje for
behdrighetsstyrande attribut.
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Sambi

« Komplett och mogen federationslosning for identitet och behérighet inom halsa, vard och omsorg.
» Mojliggor tillit dver organisationsgranser

» Teknisk interoperabilitet

* Drivs av Internetstiftelsen

Egen anslutning . Medlemmen ansvarar for hela ledningssystemet . Medlemmen driver tekniska
. Underleverantér som ar betrodd part i Sambi komponenter i egen regi eller
(redan granskad och godkand) kan nyttjas genom underleverantor
Sambiombud . Merparten av ledningssystemet hanteras av . Sambiombudet tillhandahaller och
Sambiombudet driver tekniska komponenter

. Ombudet hjalper den medlemmen att uppratta
de delar av ledningssystemet som medlemmen
omfattas av

Gruppforetradare . Gruppféretradaren hanterar hela . Gruppforetradaren tillhandahaller
ledningssystemet fér gruppmedlemmen och driver tekniska komponenter
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Regionernas forslag

V o
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Fullstandig organisatorisk tillit

Fullstéindig organisatorisk tillit innebar att behérighetstﬂldelning och kontroll pa individniva

sker helt hos de anslutande aktorerna

E-tjanst

Bastjanst

Vﬁrdinformationssystem

NLL

/ Expedieringssystem

Identifiering

Auktorisation
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Forslag pa utskottsarbete

Uppdrag: Foresla gemensam lésning for anslutning till en sékerhetslésning utifran Regionernas

skrivelse och myndighetens férslag. Aterrapportering till nasta tillfalle

F6rslag pa bemanning

Max Herulf, chefslakare Johan Bratt, ordférande Nationell

samverkansgrupp lakemedel och medicinteknik

Jakob Algulin, avdelningschef Digitalisering ~ Helena Palm, SKR ansvarig handlaggare for

fréigor kring nationella lakemedelslistan

Johan Palmqvist, Enhetschef arkitektur och ~ Markus Bylund, ordférande NLL-arbetsutskott
sakerhet SLIT-natverket

Johan Waller, vd Apoteksforeningen
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Tidplan, stegvis anslutning
etc. - status

Jessica Tegelius, enhetschef

Pia Venalainen, projektledare

V o
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Status Implementeringsstod

« 30 juni 2022 regeringsuppdrag Forstarkt implementeringsstodd vid inforande av
Nationell lakemedelslista

» Kunddialoger (den 31/8 2022 delrapportering av regionernas tidplaner for inférande av nya
vardinformationssystem eller uppgradering av befintliga system som innehaller funktionalitet for
ordination och forskrivning av lakemedel)

» Verksamhetsnéra stod
» Tekniskt stod

« Hostens seminarium har dragit igang:
» Forsta verksamhetsnara kunskapsseminarium ca 30 deltagare

« Tekniska seminarium for Lasatkomst Vard (7 systemleverantorer) och Apotek (5
systemleverantorer)
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Status pagaende godkannande 220913

Implementeringsfas

Anvandning
av NLL

Godkannandeprocess Anslutning och
(Systemleverantor) driftsattning

Forberedande fas

Lasatkomst vard ............c..oceiiiiiiii e SN hOSE 2022
LASAtKOMSt VArd ......occooiiiiiiiiieeieeeeeeeeee Var 2023
Lasatkomst Vard............ccoveiiiiiiiii November 2022
FOrskrivning doS..........oveeiiiieiiiieeeiiiieeeeiieeeennn, Var 2023
E-handel ..o Ingen plan

EEN

Stegvis anslutning vard

EEN

Lasatkomst vard
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FOrskrivning med
substansnamn - nulage

Pia Venalainen, E-halsomyndigheten
Annika Forsén, E-halsomyndigheten
Catarina Bernet, Lakemedelsverket

Britt-Marie Rydén, Lakemedelsverket
Gustav Sjostrand, Lakemedelsverket

V o
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Bakgrund

| regeringsuppdraget att bygga Nationella lakemedelslistan ingar

"att utforma ett 6verforingsformat mellan varden och apotek som
gor det mojligt att 1) forskriva pa bade handelsnamn och
substansnamn ...”

Arbetet hittills har resulterat i att E-halsomyndigheten fattat ett
inriktningsbeslut om att I6sningen for forskrivning pa
substansnamn ska bygga pa Lakemedelsverkets
utbytbarhetsgrupper.
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Gemensam problembild

Alla ar 6verens om att olika namn pa lakemedel i kedjan
fran forskrivare via apotek och till patient ar en utmaning
att hantera.

Férskrivni Nationella Exnedieri
orskrivhing lakemedelslistan Xpediering
. - W e e
- E Y ey
= | : R — s | =
= - Forskrivare S . : i Apotek S -
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Vad vill man uppna?

Patienten ska ha samma namn pa en lakemedelsbehandling
Over tid oavsett om patienten

« moter personal i varden eller pa apotek
 laser sin patientjournal pa natet

« laser i Nationella lakemedelslistan

« tittar pa etiketten pa forpackningen

Malet &r okad patientsékerhet.



Informationsflode

@ eHalsomyndigheten

________________________

| Beslutsstdd for vard i
! och apotek !
i (EES, Sil, Fass m.fl.)

Forskrivning Nationella Expediering
lakemedelslista
.-";::'-:—[EJJ E ; E
{ N |
o — | 5 —
N e——— [
PDF i AT I| Eﬁ E E '
= | Utskrifter '
— - Halso- och sjukvarden
_______________ SS—

* Vardsystem

* NPO

* Pascal

* Forskrivningskollen
« m.fl

* Journalen pa natet
(via 1177.se)

* Lakemedelskollen (dven
via 1177.se)
* E-handel via apotek
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Steg 1 —visa substans

« InfGra substansinformation i hela informationsflodet, som ett komplement till
produktnamnet

* Prioritera granssnitt som berdr patienten

- Apoteksetiketten

- Lakemedelskollen
- Utskriften "Aktuella recept”
« Aktiv dialog med vard och apotek avseende

- Utskrifter fran vardinformationssystem
- E-handel
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Steg 2 — forskrivning med substansnamn

« Att infOra forskrivning med substansnamn kraver forandring i
olika system som integrerar i informationsflodet

 Utvardering av olika losningsforslag ska goras for att kunna
fatta ett valgrundat beslut om vagen framat. Verksamhet,
juridik och teknik behover beaktas i detta arbete.

« Arbetet fortsatter utifran inriktningsbeslutet att utga fran
Lakemedelsverkets utbytbarhetsgrupper
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Fortsatt arbete under 2022

Fokus pa steg 1 — att visa substans i prioriterade granssnitt

Dialog och analys kravs for att komma fram till:
* vilken substansinformation som ska visas

* hur substansinformationen ska visas
Samverkan planeras, exempelvis med patientrepresentanter
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Ovrigt

V o
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Summering och avslut

Peter Alvinsson, avdelningschef e-hélsotjanster

Madelene Larsson, samordnare

V o
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Nasta mote och feedback

« Presentationen laggs upp pa
samverkansytan idag

Strateqgiskt samverkansforum

 Nasta mote 17 november 13.00-15.00
 Doodle skickas ut for m6ten 2023

Kalender for samverkan

 Skicka er feedback och fragor till
peter.alvinsson@ehalsomyndigheten.se


https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/ssf
https://samarbetsyta.ehalsomyndigheten.se/pages/viewpage.action?pageId=14371540
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Tack



