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Stiftelsen NEPI

Stiftelsen Natverk for lakemedelsepidemiologi - NEPI bildades 1994 och har huvuduppgift att
oberoende verka for en god och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning i befolkningen. NEPI:s
verksamhet styrs av stiftelsens stadgar som ar faststallda av Sveriges riksdag. Enligt stadgarna ska
stiftelsen framja forskning och utveckling framst inom omradena ”“ldkemedelsinformation,
lakemedelsepidemiologi och lakemedelsekonomi". Arbetssattet ar varierande med fokus pa
uppfoljning och utvardering av lakemedelsanvdandning som ar av sarskilt intresse for halso-och
sjukvarden. Pa sa vis kan utmaningar inom lakemedelsanvandning belysas som kan inspirera till
forbattringsarbete.

Remissvar: Fortsatt utveckling av en nationell lakemedelslista (SOU 2025:71)

Overgripande synpunkter

NEPI stodjer utredningens huvudsakliga inriktning att vidareutveckla den nationella Iakemedelslistan
(NLL) fran att vara ett avgransat register over forskrivna lakemedel pa recept till att bli del av en
nationell infrastruktur fér information om patientens lakemedel och viss annan behandling. NEPI
delar utredningens avsikt att den nya infrastrukturen i forsta hand ar till for primdranvandning med
direktatkomst till olika delar beroende pa @ndamal och profession (Del 2. 15.1.1).

Nedanstaende kommentarer galler i forsta hand den del av informationsstrukturen som avser
lakemedel.

Aktuella ordinationer kontra recept — viktigt for professionen och patienten

Hur val en vidareutveckling av NLL kan svara mot kraven pa klinisk anvdndbarhet beror pa hur
forandringarna utformas. Vidareutvecklingen maste tillgodose behovet att patientens ordinationer
(beslut om behandling) och férskrivna recept kan hallas uppdaterade mot varandra.

Detta ar grundforutsattningen for att informationen om Iakemedel ska vara relevant och stédjande
for det kliniska arbetet och expediering pa apoteket. NEPI stédjer de detaljerade synpunkter som
framfors i remissvar fran CIMO (Chief Medical Information Officers) -natverket och Svenska
Lakaresallskapet kring terminologi for ordination, recept och vardadministrerade lakemedel, liksom
forslag till nationell informationsmodell fér ordinationens livscykel.

Nar ordinationer (beslut om behandling) och recept dr uppdaterade mot varandra ges dven
forutsattningar for patienten att kunna genomfora sin samlade lakemedelsbehandling sa som denna
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ar ordinerad fran halso- och sjukvarden. Informationen kan med férdel tillhandhallas i ett separat
granssnitt i likhet med dagens ”Lakemedelskollen”.

e Vidareutvecklingen av NLL maste tillgodose behovet att patientens ordinationer (beslut om
behandling) och forskrivna recept kan hallas uppdaterade mot varandra

e Tekniska l6sningar for detta behdver utarbetas

¢ Informationsmangden maste kunna integreras i andamalsenliga journalsystem och utifran
optimerade arbetssatt kring lakemedelsbehandlingens utférande

e Information som tillkommer av primart av tekniska eller administrativa skal ska inte visas for
att undvika informationséverlastning i den kliniska situationen

e Ett 6kat informationsflode kan leda till att ansvaret for den medicinska behandlingen blir
otydlig. Lakarkarens aktiva medverkan i arbetet att utforma dessa informationsfléden och
arbetssatt ar en forutsattning for langsiktig framgang

e Forutsattningar for att samtycke till NLL kan ges inom ramen for sammanhallen journalféring
bor utredas

Del 2. 15.4.2 Samverkan
NEPI stodjer utredningens forslag pa strukturerad och fortgaende samverkan mellan berérda
professioner inom hélso-och sjukvard, apotek och myndigheter i den fortsatta utvecklingen av NLL.

e Utredningens beskrivning av samverkansstrukturens uppgifter — att gemensamt identifiera
risker, klarlagga patientsdkerhetsnyttor och peka ut nédvandiga forandringar i regelverk,
ansvarsfordelning, utbildning och IT-stoéd — &r andamalsenlig

e Arbetet bor vara kontinuerligt och anpassningsbart 6ver tid men med tydligt definierade
roller och ansvar for professionerna

Del 2. 10-Uppqifter i registret nationell lAkemedelslista

NEPI ser risk med 6kad flexibilitet i regelverket (forordning i stallet for beslut i lag) kring vad som ska
inkluderas inom den nya informationsstrukturen. Utredningen poangterar svarigheten att pa forhand
forutse exakt vilka uppgifter som kommer att behdva registreras i en sa pass foranderlig och komplex
informationsmiljo. Detta speglar behovet av en mer flexibel reglering men innebar dven en risk for en
successiv andamalsforskjutning 6ver tid. Infrastrukturen riskerar att successivt anpassas till funktioner
som inte ar kliniskt motiverade for att optimera ldkemedelsbehandlingen, sasom tillsyn eller
ekonomisk uppféljning.

e Likemedelsdata prioriteras i NLL och ska vara efterfragat av patientféretradare,
apoteksforetradare eller den medicinska professionen for att forbattra
lakemedelsbehandlingen till enskild patient

e Varje utdokning maste foregas av avvagning mellan nytta och intrang i personlig integritet for
att behalla patienternas fortroende for systemet
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Del 1. 4.3.5-4.3.6 Sekundaranvandning (aven kapitel 17)

Vissa myndigheters tillgang till data inom den nya infrastrukturen dr motiverat men det forefaller vara
ett paradigmskifte med bredare myndighetstillgang till en foretrdadesvis klinisk datakalla. Detta blir en
sarskilt viktig fraga i en situation dar regleringen av vilka uppgifter som far behandlas i 6kad
utstrackning skulle kunna faststallas pa forordningsniva. Utredningen hanvisar till slutbetdnkandet av
Dir. 2024:82 for IVO:s och TLV:s anvdndning av information inom den nya infrastrukturen for
tillsynsandamal. NEPI avvaktar detta slutbetdankande.

o NEPI stodjer forslaget om en federerad |6sning vilket innebar “mindre risk for
integritetsintrang och att ndgon ytterligare aktor inte behover lagra eller hantera kénsliga
personuppgifter”

e Eventuella former av sekundaranvandning av uppgifter fran den nationella lakemedelslistan,
inklusive sadan som sker genom vidareutlamnade till tredje part, maste omfattas av tydliga
och rattssakra regelverk

¢ Nya informationsméangder som foreslas i informationsinfrastrukturen, till exempel
ordinationsorsak, som ar relevanta for sekundaranvandning bor éverféras till
hilsodataregister for att mojliggora forskning och uppfoljning

e Utredningen diskuterar att den nya infrastrukturen ska fungera som en teknisk och semantisk
mojliggorare for datadelning enligt EHDS. Det far inte resultera i andamalsférandring eller
forlorad nationell radighet 6ver halsodata
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