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1. Bakgrund och drivkrafter
ISO-standarderna IDMP (Identification of Medicinal Products, ISO 11238/11239/11240/11615/11616) införs nu inom EU på initiativ av EMA (som följd av flera EU-förordningar och -direktiv) och återspeglas i SPOR-ramverket (Substance, Product, Organisation, Referentials). Införandet är i stora delar regulatoriskt tvingande för de som har försäljningstillstånd för läkemedel, men får också direkta konsekvenser för de nationella grunddataregister — främst NPL (Nationellt produktregister för läkemedel) — som utgör navet i det svenska läkemedelsinformationsekosystemet.	Comment by Lundqvist Tomas: 11615 är rätt nuffra, rättade.	Comment by Domajnko Madelen: Tack!	Comment by Aulin Johan: Nja. Vi har flera EU-förordningar och -direktiv som kräver detta; EMA är mest den som praktiskt får hantera och leda arbetet som konsekvens av lagstiftningen.
Arbetet behöver även ses i ljuset av utvecklingen inom European Health Data Space (EHDS), där interoperabla och standardiserade läkemedelsdata förväntas få ökad betydelse för gränsöverskridande informationsutbyte inom Europa.
Förändringarna påverkar två delvis skilda områden:
1. Befintliga informationsmängder som redan delas nationellt (t.ex. via NPL och EHMs varuregister VARA) och där IDMP medför tvingande förändringar i format, identifierare och datamodell — med kaskadeffekter i alla anslutna system.	Comment by Lundqvist Tomas: Vad är ”EHL”? Aldrig hört...	Comment by Domajnko Madelen: Jag antar att det ska vara EHM? Varuregister VARA?	Comment by Lundqvist Tomas: Hur pass tvingande det är kan väl i och för sig diskuteras, i teorin skulle nog LV kunna bibehålla gamla NPL som nationell standard och enbart prata IDMP gentemot EU. Men det skulle såklart bli en väldig huvudvärk för oss att leva med dubbla standarder och jag tror ju själv helt klart att vi bör göra förändringarna i NPL.	Comment by Domajnko Madelen: Det kanske ändå borde uttryckas, men om det kommer i nya akter genom humanlagstiftningen krav på IDMP, då blir det ju tvingande.	Comment by Aulin Johan: Tror vi verkligen det kommer akter i HumLeg som tingar svensk sjukvård att anpassa sig till IDMP?

Jag tycker första stycket i avsnittet säger det mest korrekta redan; ”Införandet är i stora delar regulatoriskt tvingande för de som har försäljningstillstånd för läkemedel, men får också direkta konsekvenser för de nationella grunddataregister”.

Kan vi inte bara stryka ”tvingande”?
1. Nya informationsmängder som IDMP möjliggör och som kan bidra med klinisk eller praktisk nytta i svensk hälso- och sjukvård, men där införandet är ett nationellt ställningstagande.	Comment by Lundqvist Tomas: Även de ”tvingande förändringarna” av befintlig data kan bidra med klinisk/praktisk nytta!	Comment by Aulin Johan: Ja. Hur kan man få till det så att det är två punkter som visar att vi dels ska fundera på strukturförändringar av befintlig information OCH på tillägg av ny information (men där IDMP sätter strukturen)?	Comment by Domajnko Madelen: Se förslag
Behov av nationella ställningstaganden kring både anpassning av befintlig information och införande av nya informationsmängder, där IDMP anger den gemensamma strukturen och de begrepp som ska användas.
Uppdraget syftar till att skapa det strategiska underlag som behövs för att Nationellt råd för Interoperabilitet ska kunna fatta välgrundade beslut om hur, när och i vilken ordning införandet bör genomföras.

2. Syfte och mål
2.1 Syfte
Arbetsgruppen ska ta fram ett strategiskt och övergripande underlag för införande av IDMP i svensk hälso- och sjukvårdssektor. Underlaget ska möjliggöra informerade nationella vägval och ligga till grund för fortsatt detaljerat arbete som stöd för kommande implementering av IDMP.

2.2 Mål för uppdraget
Uppdraget är avslutat när följande mål är uppfyllda:
1. Det finns en gemensamt dokumenterad beskrivning av vilka delar av IDMP-införandet som bedöms vara regulatoriskt drivna respektive möjliga att hantera genom nationella vägval.
1. De informationsmängder som påverkas är identifierade och grovt prioriterade utifrån klinisk och verksamhetsmässig nytta.
1. Övergripande arkitekturprinciper och en målbild för införandet i det svenska läkemedelsinformationsekosystemet är beskrivna.
1. Ansvarsfördelning och samordningsbehov mellan nationella aktörer är tydliggjorda.
1. Rekommendationer för införandeordning och nödvändiga vägval är dokumenterade.

3. Avgränsningar
Följande ingår INTE i detta uppdrag:
1. Detaljerade tekniska lösningsbeskrivningar eller systemspecifikationer
1. Färdiga införandeplaner på systemnivå för enskilda aktörer
1. Översättning eller omformning av SPOR/EMA-standarder — dessa antas som givna	Comment by Aulin Johan: Vad avses? Är det ISO-standarderna? Dessa finns bara på engelska, men vokabulären skulle kunna få en fastställd översättning.

Eller är det översättning av det som EMA har i SPOR som avses?	Comment by Domajnko Madelen: Bra fråga, den får Rikard svara på!
1. Juridisk analys av tvingande reglering — detta hanteras av respektive organisation

Not: Avgänsningarna är avsiktliga för att hålla uppdraget leveransbart inom tidsramen. Identifierade frågor utanför scope dokumenteras löpande som underlag för fortsatt nationellt arbete.

4. Frågeställningar
4.1 Spår A — Tvingande förändringar (prioriterat)
1. Vilka informationsmängder som delas idag via NPL och övriga nationella tjänster påverkas av IDMP, och hur?
1. Vilka kaskadeffekter uppstår i regionernas och apotekens system, och vilken tid behöver de för anpassning?	Comment by Lundqvist Tomas: Även EHM (VARA/Liiv) och SKR/Inera (SIL) bör väl nämnas här.	Comment by Domajnko Madelen: Ja
Ja
1. Vad medför förändringarna för nya möjligheter?	Comment by Aulin Johan: Som Tomas är inne på i nästa stycke och även tidigare i dokumentet, så kan även strukturförändringar innebära nya möjligheter/fördelar. Om vi har en punkt om detta även här under 4.1 kan vi då lättare acceptera formuleringarna under 4.2?
1. När och i vilken takt planerar Läkemedelsverket att förändra NPL och dess datamodell, och om/hur länge publiceras parallella versioner?	Comment by Lundqvist Tomas: Den här punkten lär ju vara helt och hållet beroende av punkten nedanför - vi kan inte stänga gamla NPL förrän vi vet att apotek/regioner klarar att läsa in det nya formatet.	Comment by Domajnko Madelen: sant	Comment by Domajnko Madelen: Kanske mer pedagogiskt att byta plats på dom?
1. Hur bör övergångsperioden hanteras för att minimera driftstörningar?

4.2 Spår B — Nya informationsmängder och klinisk nytta (selektivt)
1. Vilka delar av IDMP innehåller informationsmängder som idag saknas i svenska system men har identifierbar klinisk eller verksamhetsmässig nytta?	Comment by Lundqvist Tomas: Om man har ett separat ”nyttospår” så tror jag att det ska omfatta all nytta, inte bara för helt nya informationsmängder utan även förändringar i de befintliga. 
1. Hur konkretiseras klinisk nytta: vilken information behövs i patientmötet, av vem, och när?
1. Vilka use-cases (t.ex. ordination, substitution, infusion, cytostatika, bristhantering, beslutsstöd, forskning) är relevanta att prioritera?
1. Vad är en rimlig MVP — en miniminivå för nationell interoperabilitet — och vad bör anstå till en andra fas?

4.3 Övergripande arkitektur och samordning
1. Hur bör en övergripande målarkitektur se ut, inklusive federerade lösningar: vad hanteras lokalt, vad delas nationellt, vad återkopplas kollektivt?	Comment by Aulin Johan: Jag tänker att här hamnar diskussionerna om NPL borde bli tjänster/ha API, om vi ska byta till FHIR, etc.	Comment by Domajnko Madelen: Bra, kan du lägga till det?
1. Vilka informationsmängder behöver realtidshantering och vad räcker med periodisk uppdatering?
1. Hur hanteras versionshantering och versionskonflikter i ett distribuerat ekosystem med många aktörer?
1. Hur fördelas ansvar och samordning mellan Läkemedelsverket/NPL, EHM, SKR/Inera, regioner, apotek och systemleverantörer?	Comment by Lundqvist Tomas: Även här torde EHM och SKR/Inera också vara centrala aktörer.	Comment by Domajnko Madelen: Bra - lägg till!	Comment by Aulin Johan: Jag skrev till.

5. Arbetsområden och planerat fokus
Följande fokusområden ska behandlas under kommande möten i arbetsgruppen. Detaljnivå och format beslutas gemensamt vid första mötet. 

	#
	Fokusområde
	Syfte

	M1
	Gemensam scope-definition med in- och exkluderingar
	Gemensam förståelse och avgränsning

	M2
	Regulatoriskt tvingande informationsmängder och NPL-beroenden
	Identifiera påverkan och kritiska vägval

	M3
	Klinisk nytta, use-cases och prioriteringar
		



	Identifiera relevanta nationella behov




	M4
	Övergripande målbild, samordningsbehov och fortsatt arbete
	Sammanfatta vägval och rekommendationer

	M5
		



	Samlad slutleverans till rådet



		



	Strategiskt underlag och rekommendationer för fortsatt arbete






6. Avgörande beroenden
Följande externa beroenden är kritiska för uppdraget och behöver adresseras tidigt:
– Nationell samordning och gemensam målbild: Införandet är beroende av att berörda nationella aktörer gemensamt kan enas om målbild, ambitionsnivå, ansvarsfördelning och övergripande tidslinjer för införandet av IDMP-relaterad information i svensk hälso- och sjukvård. Arbetet förutsätter en nationell samordning mellan myndigheter, regioner, systemleverantörer och andra centrala aktörer.

– NPL:s och nationella grunddatakällors utveckling: Arbetsgruppen är beroende av tydlighet kring hur nationella produkt- och substansdata successivt kommer att anpassas till IDMP/SPOR samt vilka övergångslösningar som planeras. Samtidigt är införandet beroende av konsumenternas möjlighet och förmåga att anpassa sina system och informationsmodeller till förändrade dataformat och identifierare.

– EMA/SPOR-ramverket och nationellt handlingsutrymme: Tidslinjerna för införandet av standarderna i Europa samt graden av regulatoriska krav från EMA och EU påverkar det nationella handlingsutrymmet. Arbetsgruppen behöver tydliggöra vilka delar som är regulatoriskt drivna och vilka delar som kräver nationella vägval, prioriteringar eller styrning.

– Nationell styrning och nyttorealisering: Då det i dagsläget inte finns tydliga EU-krav på att svensk hälso- och sjukvård fullt ut ska använda IDMP i nationellt informationsutbyte, är införandet beroende av att berörda aktörer ser tydliga nyttor och att nationell styrning, rekommendationer eller föreskrifter successivt utvecklas.

– Berörda aktörers kapacitet: Regionernas, apotekens, myndigheternas och systemleverantörernas möjlighet att genomföra anpassningar inom given tidplan är avgörande. Representanterna i arbetsgruppen behöver mandat att inhämta realistiska bedömningar från sina organisationer.

– Kopplade arbetsgrupper: Regelbunden samordning med övriga arbetsgrupper med beröringspunkter — särskilt de som rör ordination, EHL och FHIR-införande — ingår i arbetet.

7. Risker och hantering
	Risk
	Sannolikhet
	Konsekvens
	Hantering

	Uppdraget blir för brett för tidsramen
	Hög
	Hög
	Tidig MVP-definition och explicit scope-beslut. Nya frågeställningar tas endast in efter särskilt beslut efter möte 2.

	Aktörer saknar mandat att ta ställning i sina organisationer
	Medel
	Hög
	Tydliggörs i inbjudan. 

	Gruppens tolkning av uppdraget divergerar
	Medel
	Medel
	Avsatt tid på möte 1 för gemensam scopediskussion och beslut.

	EMA-tidslinje ändras under uppdraget
	Låg
	Medel
	Löpande bevakning av EMA/SPOR. Läkemedelsverket håller gruppen informerad.



8. Organisation och resurser
8.1 Aktörer och roller
1. Uppdragsgivare: Nationellt råd för Interoperabilitet
1. Uppdragsansvarig och ordförande: Läkemedelsverket (Madelen Domajnko)
1. Deltagare: Regioner (klinisk och informatisk kompetens), Apoteksbranschen, Läkemedelsdistributörer, E-hälsomyndigheten, Systemleverantörer, Läkemedelsverket (IDMP/SPOR-expertis)

8.2 Kompetenser som behövs
Arbetsgruppen behöver gemensamt täcka följande kompetenser:
1. Klinisk: förståelse för vårdprocesser och informationsbehov i patientmötet
1. Informatisk: informationsarkitektur, datamodellering, interoperabilitet
1. Farmaceutisk: kunskap rörande läkemedel, NPL, SPOR, IDMP-standarderna
1. Verksamhet: grunddatahantering hos regioner och apotek
1. Teknisk: systemleverantörsperspektiv på anpassningsförmåga och tidplan

8.3 Arbetsform
Månatliga möten med möjlighet till arbete i mindre grupper mellan mötena. Statusrapporter lämnas löpande till rådet. Representanter förväntas ha mandat — eller kanaler — för att förankra ställningstaganden i respektive organisation.

9. Leverans

Givet tidsramen för arbetsgruppens arbete, deltagarnas ordinarie uppdrag samt arbetsgruppens strategiska och samordnande karaktär, utgör leveransen i november 2027 en samlad rapport till Nationellt råd för interoperabilitet.
Rapporten syftar till att skapa en gemensam nationell nulägesbild och ge ett övergripande underlag för fortsatt arbete efter 2027.
Rapporten ska övergripande besvara följande frågor:
1. Vilka delar av IDMP-införandet bedöms vara regulatoriskt tvingande respektive möjliga för nationell prioritering och anpassning? 
2. Vilka informationsmängder, beroenden och vägval bedöms vara mest centrala för det svenska införandet? 
3. Vilka aktörer, samordningsbehov och ansvarsområden behöver särskilt beaktas i det fortsatta nationella arbetet? 
4. Vilka övergripande principer och prioriteringar bör vara vägledande för fortsatt införande och nationell interoperabilitet? 
5. Vilka frågor bedöms kräva fortsatt analys, fördjupning eller nationell samverkan efter 2026? 
Rapporten ska inte utgöra en detaljerad införandeplan, färdig målarkitektur eller teknisk lösningsspecifikation, utan ett strategiskt och vägledande underlag för fortsatt nationell samordning.

10. Godkännande och ändringshantering
Uppdragsbeskrivningen fastställs av Nationellt råd för Interoperabilitet. Ändringar i scope, tidplan eller leverabler beslutas av uppdragsgivaren efter beredning av arbetsgruppen. Alla ändringar dokumenteras med datum och motivering i en versionslogg.

	Version
	Datum
	Ändring
	Godkänd av

	1.0
	2026-02-06
	Första version
	—



