Sammanfattning

Bakgrunden till utredningens uppdrag ir ett sedan linge konstate-
rat behov av att forbittra 6verblicken 6ver patienters likemedels-
anvindning och 6ka patientsikerheten. Riksdagen pekade dr 2017
pa behovet av en heltickande nationell sammanstillning av ordine-
rade likemedel f6r varje patient, ndgot som dagens register natio-
nell likemedelslista inte fullt ut uppfyller, vare sig i omfattning eller
teknisk utformning. Sedan lagen om nationell likemedelslista tridde
1 kraft har registret inforts for att samla uppgifter om patienters for-
skrivna och uthimtade likemedel. Alla virdgivare och 6ppenvards-
apotek ska vara anslutna senast den 1 december 2025.

Uppdraget

Utredningen har haft i uppdrag att se 6ver mojligheterna att utveckla
registret nationell likemedelslista genom att fler uppgifter liggs till,
att regleringen blir tydligare, mer férutsigbar och flexibel samt att
hilso- och sjukvdrden och 6ppenvirdsapoteken har anpassade arbets-
processer. Syftet ir att skapa ett indamélsenligt register och att ytter-
ligare forbittra patientsikerheten. Utredningen har sirskilt analyse-
rat och tagit stillning till om och hur uppgifter om ordination och
administrering av sddana likemedel som patienter fir vid behand-
ling inom hilso- och sjukvirden, inklusive vacciner, kan liggas till i
den nationell likemedelslistan. Utredningen har ocks3 analyserat
och tagit stillning till om, och 1 s8 fall vilka, uppgifter om medicin-
tekniska produkter kan liggas till i en nationell likemedelslista. Ut-
redningen har vidare kartlagt de arbetsprocesser som anvinds inom
hilso- och sjukvérden respektive 6ppenvirdsapoteken vid ordina-
tion och forskrivning respektive vid expediering av likemedel och
foreslagit hur de kan anpassas till registret nationell likemedelslista.
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I uppdraget har ocksd ingitt att se dver lagen (2018:1212) om
nationell likemedelslista i vissa avseenden. Utredningen har dirfér
analyserat vilka uppgifter som fir registreras, for vilka indama3l de
f&r behandlas och om nuvarande normgivningsniva for olika bestim-
melser dr limplig. Vidare har utredningen kartlagt hur de spirrar
som finns i registret nationell likemedelslista hanteras i dag och,
om det ir mojligt, hur spirrarna kan samordnas eller ensas med de
sparrar som finns 1 patientdatalagen (2008:355), analyserat och fore-
slagit hur forskrivares elektroniska tillgdng till egna férskrivningar
kan fortydligas, analyserat och tagit stillning till om 6ppenvérds-
apotekens skyldighet att informera férskrivaren om genomférda
utbyten enligt lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. kan
tas bort samt analyserat och tagit stillning till hur de 6vriga register
som E-hilsomyndigheten f6r 6ver hilso- och sjukvardspersonal
respektive folkbokforingen bor regleras. I uppdraget har ingdtt att
limna nodvindiga férfattningsforslag.

Genom ett tilliggsdirektiv fick utredningen i uppdrag att kart-
ligga behoven av att ha uppgifter om rekvisitionslikemedel frin
annan vird in slutenvdrd och specialiserade 6ppenvird i ett hilso-
dataregister och att analysera virdgivarnas forutsittningar att limna
uppgifter till ett sddant register.

Uppdrag inom ett féranderligt omrade

Utredningens uppdrag ror ett omride dir det f6r nirvarande pagar
ett intensivt forindrings- och utvecklingsarbete, sivil nationellt som
internationellt. Ett flertal utredningar pigir, hade nyligen limnat
eller limnade under var utredningstid sina betinkanden, som pd
olika sitt ror frigor om elektronisk datadelning och interoperabilitet,
sdvil sektorsovergripande som specifikt for hilso- och sjukvards-
omrddet. P EU-niv4 slutférhandlades och beslutades under utred-
ningstiden férordningen (EU) 2025/327 om det europeiska hilso-
dataomridet. EU-férordningen pdverkar direkt hur elektroniska
hilsodata med personuppgifter ska kunna delas bdde nationellt och
inom EU. Uppgifter bl.a. om patienters behandlingar med vaccin,
medicintekniska produkter och implantat ir uppgiftskategorier som
specifikt omfattas av sivil EU-férordningen som vért uppdrag. Aven
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uppgifter om vissa andra likemedelsbehandlingar omfattas av EU-
forordningen.

Utredningen har med anledning av det férindrings- och utveck-
lingsarbete som pagdr funnit att det dr nddvindigt att, vid véra dver-
viganden om uppgifter i 6kad utstrickning bor samlas 1 register eller
om uppgifterna bor delas pd annat sitt, sitta vira forslag i relation
till vad som pdgdr pd omridet i 6vrigt. Utvecklingen gir t.ex. alltmer
bort frin att samla uppgifter i register och alltmer mot federerade
16sningar, dir uppgifter si lingt mojligt enbart lagras hos den som
forst dokumenterat uppgiften. Utredningen har, vad giller de delar
av uppdraget som hinfér sig till den nationella likemedelslistan,
koncentrerat forslagen till primiranvindning av data, dvs. anvind-
ning av hilsodata f6r tillhandhéllande av hilso- och sjukvird tll en
patient. Hilso- och sjukvérdspersonal ir beroende av en miangd upp-
gifter for att kunna besluta om patientens vird och adekvat behand-
ling. Utredningens uppdrag begrinsas till uppgifter om ordination
och administrering av sidana likemedel som patienter fir vid be-
handling inom hilso- och sjukvirden, inklusive vaccin, och medi-
cintekniska produkter. Aven denna begrinsning av utredningens
uppdrag nédvindiggér att forslag om hanteringen av dessa data
behéver passa in 1 vad som 1 ¢vrigt hinder och féreslds pd omridet.
Det ir enligt utredningen olimpligt att bygga upp sirskilda system
for datadelning av begrinsade uppgiftskategorier utan att ocksa
klara ut hur detta passar in i en helhet. Utredningen har avgrinsat
forslagen till att avse gillande nationell ritt utan att foresld anpass-
ningar av denna till den nya EU-férordningen om det europeiska
hilsodataomradet. Ett arbete med en sddan anpassning av nationell
lagstiftning 1 sin helhet har pdgitt parallellt med vir utredning, men
ir inte firdigt. Anpassningen av lagen om nationell likemedelslista
till EU-férordningen gors dirfor limpligast inom ramen {6r det arbe-
tet, sd att anpassningen av de lagar som berors blir enhetlig.

Genom valet av l6sningar ligger utredningen en grund f6r en
nationell infrastruktur f6r datadelning p8 likemedels- och medicin-
teknikomrddet dir uppgifter som omfattas av utredningens upp-
drag utgor ndgra f3 av minga pusselbitar 1 den nya nationella infra-
strukturen. Utredningen gor inte ansprik pd att férslagen ska ticka
vare sig patientens, vardens eller 6ppenvirdsapotekens samlade behov
av virdinformation men de utgor en viktig del i detta arbete. For-
slagen dr utformade s att de ska vara férenliga med, eller méjliga
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att anpassa till, andra initiativ och utredningars forslag pi omridet,
liksom till det europeiska hilsodataomradet.

Utgingspunkten for utredningens arbete ir patientperspektivet
och att skapa ett mer indamdlsenligt tillgingliggérande av uppgifter.
Genom en samlad nationell &versikt av patientens behandlingar med
likemedel och vissa medicintekniska produkter férbittras patient-
sikerheten. Nir behorig virdpersonal och patienten sjilv far tillgdng
till mer komplett information bér risken for felbehandling, som
1 dag kan uppstd pd grund av fragmenterad eller inaktuell informa-
tion, minska. Utredningen har arbetat utifrn premissen att patient-
journalen dven fortsittningsvis ir det primira verktyget for infor-
mationsinhimtning 1 virden och att en nationell sammanstillning
av uppgifter om patientens likemedelsbehandling och behandling
med, inledningsvis, vissa medicintekniska produkter kan utgéra ett
viktigt komplement nir journalinformation ir spridd eller svirdt-
komlig. Den évergripande visionen har varit att bygga upp en natio-
nell infrastruktur for information om patienters likemedelsbehand-
ling och vissa medicintekniska behandlingar som kan anvindas av
sdvil patienten sjilv som berérd hilso- och sjukvardspersonal.

Bedomningar och forslag, grunduppdraget

Utredningen har primirt utgdtt frin patientperspektivet och patient-
nyttan i sina 6verviganden. For forstdelsen {6r hur en patient ordi-
neras eller férskrivs ett likemedel och, nir s ir aktuellt, direfter
kan himta ut ritt likemedel frin 6ppenvirdsapotek beskrivs dessa
processer inledningsvis i betinkandet. Aven processen for nir en
patient ordineras en medicinteknisk produkt redovisas. Utredningen
beskriver ocksd hur uppgifter enligt gillande regelverk ska dokumen-
teras 1 samband med detta och hur uppgifter far delas och tillging-
liggoras.

For att finga vilka behov av uppgifter som finns har utredningen
genomfort enkiter riktade till patienter, hilso- och sjukvardpersonal
och apotekspersonal. Utredningen har dven genomfort ett mote med
patientorganisationer for att inhimta deras synpunkter.

Utredningens bedémningar och férslag syftar sammantaget till
att utvidga tillgingliggdrandet av uppgifter om en patients behand-
lingar med likemedel och anvindning av medicintekniska produkter
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och att dven 1 6vrigt skapa forutsittningar f6r en mer heltickande,
nationell infrastruktur {6r sddan information. Centralt i utredningens
resonemang ir balansen mellan att dela mer information fér 6kad
patientsikerhet och att samtidigt skydda patientens integritet. Los-
ningen som foreslds ir bl.a. dirfér delvis federerad (decentraliserad)
och delvis centraliserad genom register. Utredningen bedémer att
huvuddelen av de uppgifter som tillgingliggérs kan delas via befint-
liga journal- och systemlésningar (federerade tekniska I3sningar),
men att vissa uppgifter behdver samlas 1 centrala register for att siker-
stilla att de alltid finns tillgingliga vid virdbehov éver lingre tid.

En ny nationell infrastruktur

Utredningen foreslar begreppet en nationell infrastruktur for informa-
tion om en patients likemedelsbehandling och bebandling med eller
anvindning av vissa medicintekniska produkter, 1 stillet f6r att enbart
tala om en nationell likemedelslista eller ett register. Med detta menas
en sammanhadllen 16sning dir information kan himtas fran flera killor
(olika journalsystem och register) och géras tillginglig for behoriga
anvindare pd ett samlat och enhetligt sitt. En sddan infrastruktur
bor vara statligt forvaltad for att sidkra nationell styrning och likvirdig
tillgdng till data for patienter och virdgivare oavsett driftsform. En
fordel med detta ir att all relevant data inte lagras pa en enda plats,
utan det viktiga dr att data kan tillgingliggéras for den som behover
den, nir den behovs. Utredningen anser dirfor att visionen av en
nationell likemedelslista ska vidareutvecklas till ett system av kom-
ponenter: delvis genom utbyte av information direkt mellan virdens
it-system (interoperabilitet/federation) och delvis genom utdkade
nationella register dir s krivs. Figur 1 nedan illustrerar den fore-
slagna infrastrukturldsningen ur patientens och vérdpersonalens per-
spektiv, medan figur 2 visar motsvarande infrastruktur ur apoteks-
personalens perspektiv (d apoteken foreslds ha en mer begrinsad
dtkomst).
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Figur 1 Schematisk illustration 6ver den féreslagna nationella
infrastrukturen for information om en patients
ldkemedelsbehandling och anvdndning av vissa medicintekniska
produkter (perspektiv: patient och hilso- och sjukvardspersonal)

Nationell infrastruktur for information om en patients behandling
med lakemedel eller medicintekniska produkter
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Figur 2 Schematisk illustration 6ver en nationell infrastruktur for
information om en patients behandling med ldkemedel eller
medicintekniska produkter (perspektiv:apotekspersonal)
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For att ge en heltickande bild och skapa forutsittningar for att 6ka
patientsikerheten behdver infrastrukturen omfatta uppgifter om ordi-
nation, administrering, férskrivning och expediering av likemedel
samt uppgifter om vissa medicintekniska produkter. En sddan natio-
nell sammanstillning av ordinerade och férskrivna produkter ir ett
viktigt komplement till den enskilda patientjournalen fér uppritt-
hillande av patientsikerheten. En patientjournal visar endast de ordi-
nationer som gjorts inom den enskilda virdgivarens system, och
ibland inte ens all sddan information. Informationsdelningen mellan
vardgivare ir begrinsad. Registret nationell likemedelslista i sin nu-
varande form mojliggor visserligen en sammanhéllen bild av férskrivna
och uthimtade likemedel, men den omfattar inte likemedel som
administreras i virden eller information om medicintekniska pro-
dukter som patienten tillforts. Den information som delas via Inera
AB:s tjinster ir inte heller komplett d& varken alla virdgivare eller
virdinformationssystem ir anslutna. Dirfor kvarstdr behovet av en
mer komplett sammanstillning. Utredningen konstaterar att situa-
tioner ofta uppstar dir virdpersonal saknar tillging till viktig like-
medelsinformation eller information om t.ex. patientens implantat i
sina vdrdinformationssystem — exempelvis om en patient har fitt
likemedel administrerade 1 en annan region eller hos en virdgivare
med ett annat virdinformationssystem. Genom att bygga ut infra-
strukturen kan dessa luckor tippas till.

Myndigheten f6r virdanalys bor {4 1 uppdrag att utvirdera och
folja upp inférandet av den nya infrastrukturen fér hilso- och sjuk-
varden. I ett forsta skede bér myndigheten f6lja upp det nuvarande
inférandet av den nationella likemedelslistan som ska vara genom-
fort till december 2025. T ett senare skede bér myndigheten félja upp
implementeringen av den av utredningen foreslagna vidare utveck-
lingen av infrastrukturen.

Federerad I6sning

Utredningen beddmer att en federerad 6sning ir limplig f6r hanter-
ing av merparten av de hilsodata som omfattas av utredningens upp-
drag eftersom en sidan 16sning minimerar integritetsrisker genom
att undvika onédig central lagring av patientuppgifter. Dirigenom
sikerstills ocksd att aktuella uppgifter kan delas och man undviker
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risken att en uppgift inte uppdateras pd samtliga stillen dir upp-
giften lagras nir uppgiften t.ex. lagras bide i en journal och i ett
register. Att utredningen stannar vid en bedémning och inte ligger
fram ett eget konkret férslag i denna del beror pd att de lagind-
ringar som krivs redan presenterats av en tidigare statlig utredning
(SOU 2024:33)." Dir foreslds det bli obligatoriskt for vrdgivare
att elektroniskt dela viss patientinformation genom just federerade
16sningar. Var utredning bygger dirmed vidare pd detta férslag och
begrinsar sig dirfor till att foresld att interoperabilitetsspecifika-
tioner utvecklas foér att mojliggora teknisk och semantisk interopera-
bilitet och kompatibilitet med de federerade [6sningar som féresla-
gits i SOU 2024:33.

Ordinationer och i hélso- och sjukvarden
administrerade lakemedel

En huvudfriga for utredningen har varit om uppgifter om likemedel
som administreras till patienten i virden ska samlas i registret natio-
nell likemedelslista. Utredningens bedémning ir att all information
om en patients likemedelsbehandling bér ingd 1 den nationella sam-
manstillningen, men att tekniska lsningar f6r lagring och tillging-
liggérande kan variera. Utredningen féreslar dirfor att:

— Uppgifter om vad behérig hilso- och sjukvirdspersonal ordine-
rat liksom, som huvudregel, uppgifter om likemedel som admini-
strerats eller 6verlimnats till patienten 1 hilso- och sjukvirden
ska goras tillgingliga nationellt. I forsta hand ska detta ske fede-
rerat via interoperabilitetslésningar, dvs. att olika journalsystem
kan utbyta dessa data genom den nationella infrastrukturen. Rele-
vanta specifikationer f6r teknisk och semantisk interoperabilitet
behover dirfor tas fram. Utredningen foresldr att E-hidlsomyn-
digheten far i uppdrag att, tillsammans med Socialstyrelsen, ut-
veckla de standarder och tekniska specifikationer som krivs for
ett sddant informationsutbyte avseende ordinationer och admini-
streringar. I arbetet ska myndigheterna dra nytta av pigdende
arbeten nationellt och inom EU fér digital hilsodatainfrastruk-
tur, och involvera Sveriges kommuner och regioner, SKR, samt

' SOU 2024:33 Delad hilsodata — dubbel nytta, Regler for 6kad interoperabilitet i hilso-
och sjukvdrden.
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privata virdgivare i framtagandet. En interoperabel, modulir arki-
tektur anses ge 6kad flexibilitet och minska riskerna jimfért med
monolitiska system.

— Uppgifter om vissa 1 hilso- och sjukvirden administrerade like-
medel med l&ngvarig effekt bor samlas i ett nationellt register.
Vissa likemedel som ges av virdpersonal har effekt som kan
stricka sig 6ver ldng tid, ibland livslingt (t.ex. genterapi och
vissa biologiska likemedel). For dessa kan en federerad 16sning
dir uppgifterna delas direkt frin patientjournalen vara otillrick-
lig, d& patienten kan behéva vird lang tid efter att likemedlet
administrerats eller pd annan ort eller hos en annan virdgivare.
Det kan innebira att elektronisk dtkomst till uppgifter 1 ursprungs-
journalen inte alltid ir méjlig. Uppgifter om 1 hilso- och sjukvirden
administrerade likemedel med lingvarig effekt och som ir av sir-
skild betydelse att ha kinnedom om i patientens fortsatta vird
bor dirfor enligt utredningen samlas i registret nationell like-
medelslista. Uppgifter om andra likemedel, med mer kortvarig
effekt, som administreras i virden bor enligt utredningen delas
via journalsystemen pd samma sitt som uppgifter om ordinatio-
ner. Detta innebir att registret nationell likemedelslista utvidgas
men ind4 inte kommer innehélla alla uppgifter om 1 virden admini-
strerade likemedel, endast den kritiska delmingd som kan vara
svar eller omojlig att f8 tillgdng till elektroniskt pd annat sitt.
Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska foreskriva om vilka
1 hilso- och sjukvirden administrerade likemedel som ska om-
fattas av registret och vilka forutsittningar som ska gilla for det.
Socialstyrelsen ska i det arbetet samrdda med Likemedelsverket.

Vaccin

En sirskild friga for utredningen har varit hur information om admi-
nistrerade vacciner ska hanteras. Vacciner ir likemedel, ofta med
langvarig effekt, som ges 1 forebyggande syfte och som hanteras sepa-
rat t.ex. 1 samband med dokumentation i patientjournalen. Admini-
strerade vaccin som ingdr i nationella vaccinationsprogram och vaccin
mot covid-19 registreras i dag i det Nationella vaccinationsregistret
som fors av Folkhilsomyndigheten. Det registret ir endast tillgingligt
for sekundiranvindning, dvs. det ir inte méjligt att anvinda for pati-
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entens fortsatta vird och behandling och ir inte tillgingligt {6r patien-
ten sjilv (primiranvindning). Enligt utredningen vore det virdefullt
for bide patienten och hilso- och sjukvirdspersonalen om dven en
patients kompletta vaccinationsuppgifter var dtkomliga via den natio-
nella infrastrukturen.

Utredningen gor dirfor bedémningen att uppgifter om genom-
férda vaccinationer bor vara en del av den nationella infrastruktu-
ren tillginglig f6r virdpersonal och patient. Utredningen foreslar
att dven uppgifter om 1 hilso- och sjukvirden administrerade vaccin
ska ingd 1 registret nationell likemedelslista. For att méjliggora
detta behover begreppet vaccin definieras 1 lagen, si att det avgrin-
sas till traditionella vacciner, dvs. mot sjukdomar orsakade av ett
smittimne. Utredningen f6reslir en definition av vaccin 1 lagen
som foljer den EU-rittsliga definitionen av begreppet. Genom att
samla vaccinationsuppgifter i registret nationell likemedelslista blir
de elektroniskt dtkomliga for behorig hilso- och sjukvardspersonal
(med patientens samtycke, se nedan) och fér patienten sjilv, vilket
kan underlitta kliniska bedémningar (t.ex. vid kontroll av vilka vaccin
en patient redan fitt) och ge patienten bittre dverblick.

Medicintekniska produkter

Utredningen har ocks3 analyserat om uppgifter om medicintekniska
produkter bor tillgingliggoras genom ett nationellt register. Utred-
ningen gor hir en liknande avvigning som f6r likemedel och vaccin.
Utredningens bedémning ir att uppgifter om anvindning av medicin-
tekniska produkter som ir viktiga att ha kinnedom 1 patientens vard
i regel ska delas via de ordinarie systemen (federerat), men att fér
vissa medicintekniska produkter med avsedd lingvarig anvindning
behovs ett nationellt register.

Det finns ett mycket stort antal olika medicintekniska produkter
(hundratusentals pd svenska marknaden) och utredningen bedémer
att endast en avgriansad grupp ir relevanta i detta sammanhang. Fokus
bér initialt ligga pd implantat och invasiva produkter med avsedd
lingvarig anvindning — sddana produkter som kvarstannar i patien-
tens kropp eller vars anvindning p&verkar framtida vird (t.ex. pace-
makers, proteser, insulinkanyler med kontinuerlig infusion, osv.).
Dirigenom ges vardpersonal alltid tillgdng till information om pati-
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enten har t.ex. en viss pacemaker, iven om patienten behandlas av
ndgon annan in den ursprungliga virdgivaren eller ling tid efter att
den medicintekniska produkten tillférdes patienten. Detta bedoms
oka patientsikerheten vid exempelvis akuta situationer, vid olika
radiologiska undersdkningar eller vid sikerhetskontroller i samband
med resa, dir kunskap om en patients implantat ir kritisk. Patien-
terna sjilva efterfrigar ocks3 bittre 6verblick éver sina implantat;
en av utredningen genomférd enkit visar att bide patienter med
och utan implantat virdesitter mojligheten att ha sddan informa-
tion litt tillginglig.

Utredningen foreslar att det bor inrittas ett sirskilt medicintek-
nikregister inom ramen f6r den nationella infrastrukturen. Registret
ska féras av E-hilsomyndigheten och innehélla uppgifter om medi-
cintekniska produkter med avsedd lingvarig anvindning som till-
forts en patient i samband med hilso- och sjukvird och som det ir
av sirskild betydelse att ha kinnedom om 1 patientens fortsatta vard.
Registret bor regleras genom samma lag och férordning som regi-
stret nationell likemedelslista. Utredningen foreslar att Socialstyrelsen
ska {3 foreskriva om vilka medicintekniska produkter som ska om-
fattas av registret och vilka forutsittningar som ska gilla f6r det.
Socialstyrelsen ska samrida med Likemedelsverket i det arbetet.

Utredningen foreslar att lagen och férordningen om nationell
likemedelslista ges nya benimningar som 3terspeglar det bredare
innehdllet; lagen, respektive férordningen, om nationella register
dver vissa likemedel och andra produkter i medicinsk anvindning.
Det innebir en utdkning av lagstiftningen om den nationella like-
medelslistan som direfter dven omfattar vissa medicintekniska pro-

dukter.

Skyldighet for vardgivare att lamna uppgifter till register

For att registren ska kunna féras enligt utredningens forslag beho-

ver vardgivare liggas en skyldighet att limna uppgifter till registren
nir likemedel som omfattas av lagen, inklusive vaccin, administreras
en patient och nir en medicinteknisk produkt som omfattas av lagen
tillfors en patient eller dtgirder vidtas med en tidigare tillférd sidan
medicinteknisk produkt som paverkar redan registrerade uppgifter.
Utredningen foreslar dirfor en sddan skyldighet. Skyldigheten for
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virdgivare att rapportera uppgifter till nationella register stiller krav
pd interoperabilitet varfér en gemensam informationsmodell och
gemensamma nationella specifikationer pd omridet behover tas fram.
Nir sddana specifikationer finns pd plats och ir implementerade bor
dven en fullstindig automatisering av inrapportering till nationella
register vara mojlig. Utredningens forslag att administrering av like-
medel, inklusive vaccin, 1 vissa fall ska limnas till fler register bor
dirfor inte medféra 6kad administration.

Atkomst och integritet

Vem som ska {3 ta del av de utokade uppgifterna och hur dtkomsten
ska regleras har varit en viktig del av utredningens analys. Hir gors
skillnad mellan patienten sjilv, hilso- och sjukvirdspersonal och
apotekspersonal. Enligt nuvarande bestimmelser ir det patienten
och virdpersonal med virdrelation till patienten som med samtycke
medges direktitkomst till uppgifterna i registret nationell likemedels-
lista, medan apotekspersonal har direktdtkomst f6r att expediera
forskrivningar samt, med patientens samtycke, for att underlitta en
patients likemedelsanvindning. Utredningen féresldr inga utvid-
gningar av personkretsen som har direktitkomst — de kategorier som
1 dag har tillgdng ska ha det dven fortsittningsvis, men inga nya till-
kommer. Diremot behover det klargoras vilka uppgifter respektive
kategori ska {8 ges dtkomst till.

Utredningen gér beddmningen att apotekspersonal inte bor &
direktdtkomst till de nya kategorierna uppgifter (dvs. om ordinationer
och i hilso- och sjukvirden administrerade likemedel, vacciner och
medicintekniska produkter som omfattas av det nya medicinteknik-
registret). Skilen ir att apotekens uppdrag till stor del ror férskrivna
likemedel och andra varor och att det 1 dagsliget saknas bide forfatt-
ningsstdd och uttryckt behov av att apoteken hanterar t.ex. informa-
tion om patientens implantat eller administrerade vaccin. Apoteks-
personal kommer alltsd dven framéver att kunna se uppgifter om
forskrivningar (recept, livsmedelsanvisningar och hjilpmedelskort)
och tidigare expedierade likemedel och andra varor. For hilso- och
sjukvardspersonal diremot innebir forslagen att de — som huvudregel
under forutsittning av patientens samtycke — f3r en mer heltickande
bild, inklusive de nya uppgifterna, via infrastrukturen. Patienten sjilv
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kommer ocks3 att genom E-hilsomyndighetens portal (via 1177.se,
Likemedelskollen eller liknande) kunna se sina uppgifter om ordina-
tioner, 1 hilso- och sjukvirden administrerade likemedel och vissa
medicintekniska produkter utéver som i dag sina férskrivna och ut-
himtade likemedel och andra varor. Detta stirker patientens insyn
och kontroll 6ver sin egen behandling, vilket idr positivt f6r delaktig-
het och kan medféra mer framgingsrik behandling.

Patientens mojlighet att spirra uppgifter 1 registren f6r hilso-
och sjukvardpersonal har analyserats for att se om mojligheten att
spirra uppgifter som ges 1 olika lagar kan ensas eller samordnas. M&j-
ligheten for patienten att kunna spirra kinsliga uppgifter i register
ir viktig ur integritetssynpunkt. A andra sidan ir det viktigt att den
som ordinerar eller administrerar behandlingar har tillgdng till rele-
vant information f6r att kunna bedriva siker vird. Utredningen be-
démer att nuvarande samtyckes- och spirrmekanismer f6r nirvarande
boér bibehéllas, men att patientens forstdelse f6r omfattningen och
konsekvenserna av hur spirrar sitts behdver oka.

Lagens reglering av bl.a. spirrar och krav pd patientens samtycke
for direktdtkomst dr omrdden som kan férvintas paverkas av den an-
passning av nationell ritt till EU-férordningen om det europeiska
hilsodataomridet som utreds sirskilt f6r nirvarande.

Genom att centralt i register enbart samla de mest nédvindiga
uppgifterna minimeras omfattningen av kinsliga personuppgifter i
register. Utredningen féreslar ocksd att detaljregler om vilka upp-
gifter registren f&r innehdlla flyttas frin lag till f6rordning. P3 s8 vis
kan regeringen snabbare justera vilka uppgifter som far ingd, utan att
tumma pd integritetsskyddet, eftersom ramen sitts i lag och endast
nodvindiga uppgifter for 1 lagen angivna indamal fir samlas. De upp-
gifter som enligt utredningen bor {3 samlas och tillgingliggoras ir
nodvindiga f6r att indamal som fastslés 1 lag ska kunna uppfyllas
samt for att E-hilsomyndigheten och hilso- och sjukvirdspersonal
ska kunna utféra sina dligganden. Den personuppgiftsbehandling
som mojliggdrs genom utredningens forslag utgor enligt utredningen
en proportionerlig inskrinkning av det skydd f6r den personliga integ-
riteten som finns i regeringsformen, den europeiska konventionen
om skydd f6r de minskliga rittigheterna och de grundliggande frihe-
terna samt Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna. Utredningen bedémer att forslagen ocksd dr forenliga med
kravet pd proportionalitet i EU:s dataskyddsférordning.
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Offentlighet- och sekretess

Som angetts ovan féresldr utredningen att E-hilsomyndigheten
utdver registret nationell likemedelslista dven ska fora ett medicin-
teknikregister. Aven medicinteknikregistret regleras i lagen om
nationell likemedelslista och regleringen foljer strukturen for hur
registret nationell likemedelslista regleras. Det féranleder att vissa
tilligg 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ir nédvindiga
for att motsvarande sekretess ska gilla for uppgifter i medicinteknik-
registret som i registret nationell likemedelslista. Den sekretess-
brytande bestimmelsen for E-hilsomyndigheten vid utlimnande av
uppgifter frin registren i enlighet med vad som féljer av lagen om
nationell likemedelslista behéver ocksd dndras med anledning av att
medicinteknikregistret tillkommer. Utredningen féreslar dirfor
sddana dndringar.

Foérfattningsforslag

Utredningen limnar f6rslag till indringar 1 lagen (2018:1212) och
férordningen (2021:67) om nationell likemedelslista. Bland annat
foreslas:

— Utvidgat tillimpningsomrade; lagens rubrik och inledning dndras
for att lagen tydligt 1 tillimpliga delar ska omfatta dven vaccin
och vissa administrerade likemedel med lingvarig effekt, och
vissa medicintekniska produkter, 1 tvd register. Lagen utdkas
med sirskilda kapitel om medicinteknikregistret.

— Definitioner; en definition av vaccin och av vad som avses med
uttrycket ordinationsorsak inférs i lagen.

— Andrad normhierarki; i lagen anges évergripande vilka typer av
uppgifter registren fir innehdlla, medan detaljuppgifter specifi-
ceras 1 férordningen. Den évergripande upprikningen sitter en
ram f6r vilka uppgifter som registren fir innehélla. I férordningen
preciseras vilka konkreta uppgifter som far ingd. Detta ger flexi-
bilitet att i framtiden ligga till eller justera uppgifter inom den
1 lagen angivna ramen utan att behova dndra i lagen varje ging.
Aven E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet detaljregleras
enligt utredningens forslag till storsta delen i férordning. Till
vem uppgiftsskyldighet féreligger kvarstdr dock 1 lag.
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— Bevarandetider; personuppgifter som hinfér sig till vaccin, like-
medel med ldngvarig effekt och medicintekniska produkter med
avsedd lingvarig anvindning behover {3 finnas i registren lingre
tid dn de fem &r som lagens gillande lydelse medger. Utredningen
foresldr dirfor att sddana uppgifter ska f8 bevaras si linge de dr
nddvindiga f6r de indamél som anges 1 lagen, dock som lingst
fem &r efter patientens déd.

— Direktdtkomst utan samtycke for forskrivare till egna forskriv-
ningar 1 registret nationell likemedelslista och till medicintek-
nikregistret for korrigeringar; utredningen har analyserat behovet
av att fortydliga forskrivares ritt till direktdtkomst till sina tidi-
gare registrerade forskrivningar i registret nationell likemedels-
lista for att kunna korrigera fel och gora justeringar. Enligt gillande
ritt krivs patientens samtycke for att forskrivaren ska kunna se
uppgifter 1 registret, vilket kan férhindra nédvindiga korriger-
ingar. Utredningen féresldr en indring som tydliggor att en
forskrivare fir ha direktitkomst till sina egna forskrivningar i
registret utan patientens samtycke och utan hinder av spirr nir
syftet dr att korrigera eller justera uppgifter. Sddan dtkomst ska
under vissa forutsittningar dven vara tilliten for en annan {6r-
skrivare f6r att mojliggora t.ex. att en annan forskrivare vid samma
virdcentral kan gora ndvindiga justeringar. Aven uppgifter i
medicinteknikregistret ska i uppdateras, korrigeras och rittas
utan patientens samtycke och utan hinder av att uppgifter ir
spirrade. Sddana justeringar stirker patientsikerheten och effek-
tiviteten, och tgirden anses proportionerlig eftersom det giller
uppgifter om patienten som férskrivaren redan har kinnedom om.

— Verkstillighetsforeskrifter; E-hilsomyndigheten bér £ bemyn-
digande att foreskriva om verkstillighet av lagen och férord-
ningen om nationell likemedelslista.

Utredningen foreslir dven en dndring av 6ppenvirdsapotekens rap-
porteringsskyldighet som regleras i lagen (2002:160) om likemedels-
férmaner m.m. Enligt den lagen har 6ppenvirdsapoteken en skyl-
dighet att informera férskrivaren nir ett annat likvirdigt likemedel
har limnats ut till patienten dn det férskrivna. Eftersom information
om expedierade likemedel finns i registret nationell likemedelslista,
foresldr utredningen att detta krav tas bort.
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Utredningen har ocksd gjort en férnyad analys av den rittsliga
grunden for registrering av fullmakter och funnit att denna bér ut-
goras av utforande av en uppgift av allmint intresse och inte grundas
pa samtycke. Denna beddmning féranleder enligt utredningens for-
slag en mindre indring i lagen.

Utredningen foreslr inga forfattningsindringar hinférlige till
E-hilsomyndighetens register FORS och FOLK. E-hilsomyndig-
heten bér 8 uppdrag att analysera och utreda hur myndigheten be-
héver anvinda uppgifter ur Socialstyrelsens register ver legitimerad
hilso- och sjukvirdspersonal och personal med bevis om ritt att
anvinda yrkestiteln underskéterska och om dessa behov foranleder
ndgra forfattningsindringar.

Sammanfattningsvis innebir utredningens forslag att registret
nationell likemedelslista tillsammans med medicinteknikregistret
utvecklas och att grunden liggs for vidare delning av information
genom federerade losningar. Forslaget innebir att patienten och
hilso- och sjukvirden kommer att {3 tillging till mer komplett in-
formation om patientens likemedelsbehandlingar och om vissa till-
forda medicintekniska produkter samt dven till uppgifter om ordina-
tioner. Apoteken har fortsatt tillgdng till de uppgifter de har i dag
och behover for expediering av forskrivna likemedel och andra varor
och {6r underlittande av patientens likemedelsbehandling. De lag-
indringar som foreslds skapar ramen for denna utvidgning, samtidigt
som integritetsskyddande dtgirder (sisom samtycke, spirr, begrins-
ning av dtkomst och bevarandetider) beh3lls och fértydligas dir néd-
vindigt.

Arbetsprocesser

Den infrastruktur som utredningen beskriver skapar forutsittningar
och mojligheter att dela information mellan olika aktorer 1 syfte att
forbittra patientsikerheten. For att informationen ska skapa virde
for dem som far dtkomst till uppgifterna méiste den presenteras pd
ett relevant, begripligt och littillgingligt sitt som ocksd stddjer en
fortsatt utveckling av de gemensamma arbetsprocesserna. Detta ir
ett gemensamt ansvar stillvida att ingen aktdr ensam kan svara for
detta. Infrastrukturen behéver ta sin utgdngspunkt i patientens och
hilso- och sjukvirdens behov. En mycket viktig del dr dirfér att in-
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volvera samtliga berorda aktorer 1 arbetet med att omsitta utred-
ningens forslag i praktiken, bdde nationellt i utvecklingen av infra-
struktur sdvil som lokalt 1 arbetet med processer.

Utredningen gér beddmningen att {6r att realisera nyttan med
utdkad uppgiftsdelning och uppnd en patientsiker likemedels- och
medicinteknikprocess behéver det inrittas en samverkansstruktur
vid sidan av den som 1 dag finns vid E-hilsomyndigheten till st6d
for samverkan mellan berérda aktérer. Ett samverkansforum for pati-
entcentrerade arbetsprocesser samt f6r frigor om ansvar vid ordina-
tion, forskrivning och expediering av likemedel och medicintekniska
produkter, bér inrittas vid Likemedelsverket. Forumet bor samla
berérda aktdrer och med patienten i centrum gemensamt utveckla
likemedels- och medicinteknikprocesserna ur ett helhetsperspektiv
som stricker sig bortom teknikfrdgor. Malsittningen bor vara att
fortldpande arbeta med att férbittra patientsikerheten i processerna
utifrdn omvirldsutvecklingen. Utgdngspunkten ir att de dtgirder
som gemensamt identifieras 1 forsta hand ska kunna lésas genom de
ingdende aktorernas olika ansvar och att endast sddana frigor som
kriver ytterligare mandat hinskjuts till regeringen.

Deltagare 1 detta forum bor vara representanter {6r patienter,
professioner, virdgivare samt 6ppenvardsapotek. De statliga myn-
digheter som bér ingd ir E-hilsomyndigheten, Folkhilsomyndig-
heten, Inspektionen for vird och omsorg, Likemedelsverket och
Socialstyrelsen. Andra myndigheter bér kunna adjungeras vid behov.
Vid behov bér dven representanter f6r systemleverantorer bjudas in
till forumet.

Det bér dligga Likemedelsverket att drligen uppritta en rapport
som beskriver den genomférda samverkan och vilka dtgirder man
gemensamt kommit &verens om behdver genomfdras. Av rapporten
bor ocksd framg3 vilka dtgirder man bedémt varit nédvindiga men
som aktorerna inte sjilva kunnat genomfora.

Behov och forutsattningar for fler uppgifter om
administrerade ldkemedel i halsodataregister

Genom forslagen 1 betinkandet Et nytt regelverk for hilsodataregister
(SOU 2024:57) mojliggors insamling av uppgifter om anvindningen
av rekvisitionslikemedel (dvs. i huvudsak likemedel som admini-
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streras 1 hilso- och sjukvirden) inom bdde slutenvirden och den
specialiserade 6ppenvérden till ett nytt hilsodataregister, registret
over administrerade likemedel, hos Socialstyrelsen. Var utredning
har genom tilliggsdirektiv fatt 1 uppdrag att kartligga behovet av
att samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel dven frdn annan
vard in slutenvard och specialiserad 6ppenvérd, samt att analysera
vardgivarnas férutsittningar att limna sddana uppgifter till ett regi-
ster och foresl3 regler f6r personuppgiftsbehandling.

Utredningen konstaterar att det finns ett behov av att samla in
uppgifter om administrerade rekvisitionslikemedel dven frén 6ppen-
vdrd som inte ir specialiserad, inklusive kommunal hilso- och sjuk-
vérd. Sidan information ir viktig f6r 1 huvudsak samma dndamal som
konstaterades av Utredningen om hilsodataregister t.ex. for statistik,
uppfdljning, forskning och patientsikerhet. Det krivs ocksd for att
skapa en heltickande nationell likemedelsstatistik. Socialstyrelsen,
som ansvarar f6r den officiella statistiken inom hilso- och sjukvird,
behover dessa uppgifter, oberoende av virdform, for sina uppdrag.

Aven regionerna har behov av individbaserad information for
exempelvis kunskapsstyrning, verksamhetsutveckling, kostnadsprog-
noser och beredskap. Ett sirskilt viktigt anvindningsomrade ir vid
introduktion av nya likemedel, dir bdde regioner, myndigheter och
likemedelsforetag behover tillgdng till heltickande och aktuella data
for att kunna folja upp anvindning, effekter och kostnader pd individ-
niva. Sidan information ir viktig f6r att kunna fatta vilgrundade
beslut om inférande och uppféljning av nya behandlingar i hilso-
och sjukvirden.

Behovet omfattar dven uppgifter om administrerade vaccin. Efter-
som ménga vaccin ges utanfér nationella vaccinationsprogram och
utanfor slutenvirden och den specialiserade 6ppenvérden, finns ett
sirskilt behov av att dven dessa uppgifter samlas in och kan foljas
upp pé ett systematiskt sitt.

Nir det giller regionernas férutsittningar att limna de nu aktuella
uppgifterna till ett hilsodataregister konstaterar utredningen att flera
av de virdinformationssystem, som skulle beroras av krav pd en 6kad
insamling av uppgifter om likemedel som administreras 1 ppenvird
som inte ir specialiserad, redan pdverkas av de forslag som Utred-
ningen om hilsodataregister limnat i sitt betinkande. Genom den
interoperabilitetsspecifikation som foreslds 1 detta betinkande skapas
dessutom en teknisk grund fér att strukturerat kunna éverféra upp-
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gifter om administrerade likemedel till det nationella registret. Efter-
som regionerna 1 regel anvinder eller kommer att anvinda samma
huvudsakliga virdinformationssystem i primirvirden som 1 den spe-
cialiserade 6ppenvérden bedémer utredningen att nigra ytterligare
systemanpassningar inte kommer att krivas i dessa system for att
dven mojliggdra insamling av uppgifter om administrerade likemedel
fr&n annan vard in den specialiserade 6ppenvédrden och slutenvirden.

Det finns manga virdgivare som bedriver bdde privat och offent-
lig vdrd som inte ir sluten vird eller specialiserad 6ppenvird. Dessa
vardgivare anvinder ofta traditionella virdinformationssystem dir
dokumentation av likemedelsbehandlingar sker strukturerat. Antalet
olika virdinformationssystem som anvinds av dessa aktorer dr begrin-
sat och vissa av systemen triffas redan av de forslag som limnats av
Utredningen om hilsodataregister. Endast ett fital system bedéms
dirfér behdva anpassas, och anpassningen bedéms mindre omfattande,
for att mojliggora yteerligare insamling av uppgifter om administre-
rade likemedel. De system som inte redan omfattas av férslagen frin
Utredningen om hilsodataregister kommer enligt utredningens be-
démning att piverkas av kommande krav pd interoperabilitet enligt
EU-férordningen om det europeiska hilsodataomridet.

Den hilso- och sjukvird som bedrivs av kommuner omfattas inte
av de forslag som limnats av Utredningen om hilsodataregister. Kom-
munerna anvinder ocksd 1 huvudsak andra typer av virdinformations-
system dn dvriga virdgivare, anpassade fér dokumentation av vird-
och omsorgsitgirder och utan mojlighet till strukturerad information
om likemedelsbehandling. Utredningen bedémer dirfér att kommu-
nerna i dagsliget har begrinsade méjligheter att limna uppgifter om
andra administrerade likemedel 4n vaccin tll ett nationellt hilsodata-
register hos Socialstyrelsen. Det krivs betydligt storre anpassningar
1 grunddokumentationen och ricker inte med anpassning till natio-
nella interoperabilitetslosningar. Nir det giller administrerade vacci-
ner ir férutsittningarna diremot bittre. I mdnga kommuner finns
redan etablerade systemstod for strukturerad dokumentation 1 de
fall dir krav pd inrapportering till det nationella vaccinationsregi-
stret foreligger. Det finns dven goda férutsittningar att rapportera
uppgifter om vaccinationer inom elevhilsan.

Det av Utredningen om hilsodataregister féreslagna registret dver
administrerade likemedel, som ska féras av Socialstyrelsen, bor enligt
vér utrednings bedémning utdkas med uppgifter om likemedel som
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administrerats 1 annan vird dn specialiserad éppenvird och slutenvérd.
Uppgifter om administrerade vaccin bér inte undantas.

Avseende virdgivare som utfér kommunal hilso- och sjukvird
bedémer utredningen att dessa enbart bor limna uppgifter om
administrerade vaccin till registret 6ver administrerade likemedel.
Nir det giller 6vriga rekvisitionslikemedel bedémer utredningen
att det 1 nuliget saknas forutsittningar att kriva att vdrdgivare som
utfér kommunal hilso- och sjukvard ska rapportera administrering
av dessa, och att de dirfor inte bér omfattas av den rapporterings-
skyldighet som foreslds 1 dvrigt.

For tandvird enligt tandvérdslagen (1985:125) bedomer utred-
ningen att det behover utredas vidare vilka behov som finns av att
samla in uppgifter om rekvisitionslikemedel. Dessa vardgivare bor
dirfor ulls vidare undantas frin skyldigheten att limna uppgifter
till registret.

Socialstyrelsen bor £3 1 uppdrag att ytterligare utreda vilka behov
som finns av att samla in uppgifter om samtliga rekvisitionslikemedel
frdn den kommunala hilso- och sjukvirden och tandvirden samt ana-
lysera och fortsatt f6lja hur forutsittningarna att limna uppgifter
till registret ver administrerade likemedel forindras 6ver tid.

Konsekvenser av utredningens férslag

Utredningens bedémningar och férslag syftar till att forbittra pati-
entsikerheten genom 6kad tillging till information om ordinerade,
forskrivna och 1 hilso- och sjukvirden administrerade likemedel
samt vissa medicintekniska produkter.

For patienter innebir forslagen férbittrad tillgdng till egna be-
handlingsuppgifter, inklusive vaccinationsstatus och information
om langvariga behandlingar och medicintekniska produkter. Detta
ger okad kontroll 6ver den egna virden och bidrar tll stérre trygghet.

For virdgivare medfor forslagen framfor allt behov av tekniska
anpassningar av deras informationssystem for att mojliggora effek-
tiv och siker datadelning. En federerad l6sning, dir uppgifter delas
direkt mellan virdgivarnas egna system, bedéms minska administra-
tionen och forbittra arbetsprocesserna.

Sammantaget mojliggdr forslagen en forbittrad dverblick éver
patientens behandling bide for patienterna sjilva och for hilso- och
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sjukvirdpersonal, vilket bedéms minska risken fér virdskador och
dirmed leda till betydande samhillsekonomiska vinster. Forbittrad
informationsdelning ir ett viktigt steg mot en sikrare och mer kost-
nadseffektiv vird, dven om exakta besparingar ir svira att uppskatta.

Kostnaderna fér att genomfora utredningens forslag dr svdra att
bedéma och beror péd virdgivarnas tekniska mognad och hur minga
vardinformationssystem som behdver anpassas. Kostnaderna for
implementering kan minskas genom gemensamma standarder och
interoperabilitetslosningar som foljer av krav i EU-férordningen
om det europeiska hilsodataomridet.

Alla virdgivare som blir skyldiga att limna uppgifter till nigot
av de foreslagna registren kommer paverkas, eftersom de behdver
sikerstilla att deras system kan kommunicera med den nationella
infrastrukturen. Implementeringskostnaderna for regioner och kom-
muner ir osiker och beror dessutom p4 hur virdgivare kan samverka
och dela pd kostnaden foér anpassningen av ett och samma system.

Privata virdgivare och féretag som utvecklar
vardinformationssystem kommer ocks3 att paverkas, men eftersom
marknaden ir begrinsad med {3 leverantérer forvintas kostnaderna
kunna spridas éver flera aktérer.

Sammantaget beriknas utredningens f6rslag medfora en engdngs-
kostnad pd cirka 430 miljoner kronor, férdelad éver en tredrsperiod.
E-hilsomyndigheten ir den myndighet som bedéms ha de storsta
kostnaderna, 300 miljoner kronor f6r utvecklingen av nya system
och framtagande av interoperabilitetsspecifikaioner. Socialstyrelsens
kostnader f6r deltagande i arbetet med interoperbilitetsspecifikatio-
ner samt framtagande av foreskrifter beriknas till cirka 4 miljoner
kronor. Likemedelsverkets ansvar for att leda ett nationellt sam-
verkansforum bedéms medféra 16pande kostnader om 3 miljoner
kronor per &r.

Utredningens forslag innebir nya skyldigheter f6r kommuner
och regioner att limna och ta del av uppgifter i nationella register.
Finansieringsprincipen bor 1 dessa fall vara tillimplig. De kostnader
utredningen utgdr frin gillande systemanpassningen baseras p4 ut-
redningen Delad hilsodata — dubbel nytta (SOU 2024:33). Baserat
pd detta underlag uppskattar utredningen regionernas kostnader for
anpassning av sina vardinformationssystem totalt till cirka 20 miljoner
kronor. Osikerheten 1 kostnadsbedémningen ir betydande. Erfaren-
heter frin inférandet av den nationella likemedelslistan enligt nu-
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varande lagstiftning, exempelvis 1 Region Stockholm, visar att de
kostnaderna kan vara avsevirt hogre. Dessa kostnader har dock

omfattat fler komponenter in den typ av systemanpassningar som
foreslds omfattas av finansieringsprincipen.

Kostnaderna f6r kommunerna beriknas uppgs till cirka 87 miljo-
ner kronor, vilket motsvarar cirka 300 tusen kronor per kommun,
men dven dessa kostnadsuppskattningar ir osikra. Fér kommunerna
saknas nistan helt underlag, vilket gér bedémningen dnnu mer osiker.

Trots dessa osikerheter bedémer utredningen att det dr avgs-
rande att investeringarna genomfors, di den ldngsiktiga samhills-
ckonomiska vinsten 1 form av minskade virdskador och ékad pati-
entsikerhet dr betydande och kan uppg3 till miljardbelopp arligen.
For att minska osikerheten och kostnaderna betonas vikten av att
regioner och kommuner i stérsta mojliga man samarbetar kring tek-
niska l8sningar och att staten tar ett samlat ansvar {6r finansieringen
av den strategiska satsningen.

Vad avser utredningens tilliggsuppdrag mojliggor forslagen att
insamlingen av uppgifter till Socialstyrelsens hilsodataregister dver
administrerade likemedel blir mer heltickande. For att stadkomma
detta behover virdgivarna anpassa sina system for att dven kunna
limna uppgifter om rekvisitionslikemedel i sddan vird som inte ir
sluten vérd eller specialiserad 6ppenvérd till registret dver admini-
strerade likemedel. For detta bedéms inga extra kostnader uppstd
for regioner, kommuner eller myndigheter utéver de kostnader som
foljer av forslagen som limnas 1 Ett nytt regelverk for hilsodataregister,
SOU 2024:57. Privata vardgivares anpassning av sina system och de
ovriga system som inte redan omfattas av forslagen frén Utredningen
om hilsodataregister kommer, enligt utredningens bedémning, ind3
att paverkas av kommande krav pd interoperabilitet enligt EU-férord-
ningen om det europeiska hilsodataomradet.
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