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Forord

For att kunna ge en helhetsbild av befolkningens ldkemedelsbehandling ar
det angeldget att, forutom att f6lja upp receptforskrivna ldkemedel uthdmta-
de pé apotek, dven kunna folja upp den behandling som getts till patienter
vid vardavdelningar och mottagningar pa sjukhus. Dessa data kommer moj-
liggdra mer heltickande uppfoljningsstudier i syfte att stdrka kunskapen om
och erfarenheterna av likemedelsanvindning och ytterst forbittra for den
enskilde patienten att fa basta mdjliga och sdkra vard och behandling.

Socialstyrelsen har fétt i uppdrag av regeringen att i en forstudie redovisa
vad som madste utredas vidare for att géra uppgifter om individdata for rek-
visitionsldkemedel tillgingliga frén olika journalsystem. Socialstyrelsen ska
vidare beskriva vad som krdvs for att individdata for rekvisitionsldkemedel
ska kunna integreras i ett hdlsodataregister.

Denna forstudie riktar sig till tjanstemén pa Socialdepartementet som ar-
betar eller kommer att arbeta med att precisera fragor for beredning i reger-
ingsuppdrag eller utredningar pd omrddet individdata for rekvisitionslédke-
medel. Forstudien bestér av sammanstélld bakgrundsinformation och exem-
pel pa pagdende ansatser kring extraktion av information om likemedel som
anvénds pa sjukhus. Vidare redovisas forslag pa fragestéllningar som beho-
ver hanteras inom ramen for ett uppdrag med malsittningen att inrdtta en
nationell statistikkélla med individbaserad information om ldkemedelsadmi-
nistrering inom t.ex. sluten vérd, sjukhusbundna akutmottagningar och an-
nan specialiserad oppenvard. Forstudien baseras pa tillgdnglig kunskap i
form av rapporter samt erfarenhet fran praktiken.

Flera personer har pa olika sdtt deltagit i arbetet med forstudien. Projekt-
gruppen har bestatt av forskare och utredare vid Socialstyrelsen, NEPI och
SLL: Pinelopi Lundquist, Mikael Hoffman, Thomas Cars, Andrejs Leima-
nis. Uppdraget dr genomfOrt i ndra samarbete med enhetschefen Birgitta
Stegmayr och avdelningschefen Petra Otterblad Olausson vid Socialstyrel-
sen.

Stockholm i april 2012

Lars-Erik Holm
Generaldirektor
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Sammanfattning

Ett flertal fragor behdver utredas for att uppgifter om likemedelsbehandling
pa sjukhusens avdelningar och mottagningar eller inom hemsjukvard i t.ex.
séarskilt boende kan goras tillgédngliga frdn journalsystem och integreras i ett
hélsodataregister hos Socialstyrelsen. Socialstyrelsen anser att en forutstt-
ning for en vélfungerande datainsamling ar att inrapportering kan ske ge-
nom automatisk datafdngst. Det innebér i sin tur att man méste ha vilfunge-
rande tekniska stodsystem och strukturerad dokumentation. Socialstyrelsen
bedomer att ett fortsatt utvecklingsarbete pd omradet forutsatter insatser dels
av Socialstyrelsen dels av verksamhetsforetrddare i landsting och regioner.
Bland annat fOreslar Socialstyrelsen att foljande arbetsmoment ingd i en
framtida utredning:

e landsting och regioner kartligger hélso- och sjukvardens och journalsy-
stemleverantdrernas forutséttningar for automatisk datahantering och lag-
ring av uppgifter om administrerade rekvisitionsliakemedel

e cfter en avvigning mellan verksamheternas behov av information och
skyddet for den enskildes integritet, klarldgger landsting och regioner i
samverkan med Socialstyrelsen vilken informationsméngd som bedoms
vara nddvandig att behandla

e landsting och regioner genomfor en réttsutredning géllande extraktion,
aggregering i sjukhusens databaser och utlimnande av individbaserade
uppgifter till registerverksamheten vid Socialstyrelsen

e Socialstyrelsen virderar alternativa hdlsodataregister for integrering av
individbaserade data om rekvisitionsldkemedel bade utifrdn legala och
praktiska aspekter.

For att kunna ge en helhetsbild av befolkningens ldkemedelsbehandling &r
det enligt Socialstyrelsen angelédget att, forutom att folja upp receptforskriv-
na likemedel uthimtade pd apotek, dven kunna folja upp den behandling
som getts till patienter vid vardavdelningar och mottagningar péa sjukhus.
Dessa data kommer mojliggéra mer heltdckande uppfoljningsstudier i syfte
att starka kunskapen om och erfarenheterna av likemedelsanvindning och
ytterst forbéttra for den enskilde patienten att f& basta mojliga och sékra
vard och behandling.

Inom ramen for den nationella ldkemedelsstrategin vill Socialstyrelsen ta
ytterligare ett steg 1 arbetet med patientens sidkerhet inom vard- och omsorg.
Socialstyrelsen vélkomnar en utredning om en nationell datainsamling av
rekvisitionsldkemedel pa individnivd som for att fa till stind en god och
heltdckande rapportering forutsétter utvecklingsinsatser dels av Socialstyrel-
sen dels av verksamhetsforetradare i regioner och landsting.



Inledning

Nyttan av individbaserade data

I dag kan likemedel som rekvireras till avdelningar eller mottagningar inte
kopplas till folkbokford befolkning inom ett geografiskt omrade eller till
kon eller alder. Att fanga individdata for rekvisitionslikemedel skulle, for-
utom att ge bittre aggregerad statistik, ge mojlighet att folja patientens
obrutna kedja av ldkemedelsordinationer samt de medicinska utfallen kopp-
lade till likemedel administrerade vid avdelningar och mottagningar. Detta
mojliggor bland annat

e uppfoljningsstudier av ldkemedel som huvudsakligen ges vid avdel-
ningar och mottagningar, som t.ex. cytostatika och akutlikemedel

e Dbittre utvirderingar av risk-nytta balans for likemedel, t.ex. inom
ramen for Lakemedelsverket uppdrag

e Okade mojligheter att utvirdera klinikldkemedels kostnadseffektivi-
tet, dér detta dr relevant for exempelvis Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket.

Uppdraget

Som ett led i att hantera utmaningarna pa lidkemedelsomradet togs en natio-
nell ldkemedelsstrategi fram under varen 2011 under ledning av Socialde-
partementet [1]. For att d&stadkomma en utveckling inom de uppsatta malen
brots dessa ner i1 sju insatsomraden varav ett bl.a. handlade om att utdka
uppfoljning av ldkemedels anvindning och effekter. I handlingsplanen for
2011 ingick éatgarden 6.4 Mojliggér uppfoljning av rekvisitionsldkemedel
pa individnivd” med Socialstyrelsen som huvudansvarig. Med reglerings-
brevet for 2012 fick Socialstyrelsen 1 uppdrag av regeringen “att i en forstu-
die redovisa vad som maste utredas vidare for att individdata for rekvisi-
tionsldkemedel kan goras tillgéngliga frdn olika journalsystem. Socialstyrel-
sen ska vidare beskriva vad som krivs for att individdata for rekvisitionsla-
kemedel ska kunna integreras i bl.a. Socialstyrelsens likemedelsregister
men dven andra relevanta register.”

Malet med forstudien dr att utgora det stod beslutsfattare och andra beror-
da tjanstemdn behdver for att precisera fragor for beredning i en utredning
om hur individdata om rekvisitionsldkemedel kan goras tillgdngliga fran
olika journalsystem eller de lakemedelsmoduler som &r kopplade till dem
och vidare integreras 1 ett hidlsodataregister. Det yttersta malet dr att detta
arbete ska leda till att individdata om rekvisitionsldkemedel integreras i So-
cialstyrelsens hilsodataregister och kan anvéndas till exempelvis epidemi-
ologiska undersokningar, forskning och framstéllning av statistik (inkl. eko-
nomiska berdkningar) inom hilso- och sjukvérdsomradet.



Bakgrund

Rekvisitionslakemedel

Huvuddelen av utlimnade ldkemedel ordinerade av ldkare sker antingen
genom utfirdande av recept (forskrivning) eller rekvisition (bestéllning).
Receptfria ldkemedel kan utlimnas utan recept eller rekvisition (egenvard).
Distribution av lakemedel pd avdelningar och mottagningar sker normalt
genom att ldkemedel bestills fran sjukhusapotek eller motsvarande. Léke-
medel som bestélls till t.ex. sjukhusavdelningar och mottagningar kallas
rekvisitionsldkemedel. Samma ldkemedel kan klassas som bade ett recept-
och rekvisitionslakemedel. Receptldkemedel forskrivs till en enskild person
for att anvindas 1 en behandling. Individen hdmtar sjdlv ut ldkemedlet pa
Oppenvérdsapotek och anvéinder det enligt ordination. Rekvisitionsldkeme-
del ordineras och rekvireras av kliniken for att anvéndas i behandlingen av
enskild patient. Likemedlet tillhandahalls och administreras av sjukhuset.

Likemedel som rekvirerats till avdelningar och mottagningar utgjorde
under 2011 totalt 20 procent av apotekens utforsdljningspris (AUP) och 3
procent av volymen mitt i definierade dygnsdoser. Den verkliga andelen av
kostnaden avviker sannolikt fran 20 procent da det dels tillkommer en dis-
tributionskostnad som faktureras pa annat sitt, dels ska upphandlingsrabat-
ter dras bort.

Tabell 1. Férséljning i form av kostnad och volym av humanlékemedel (ATC-grupp
A-V) i Sverige 2011. Kélla: Concise, Apotekens Service AB.

AUP* exkl. moms DDD**

Egenvard 3 096 240 229 kr 544 544 197

Forskrivning | 25 908 226 316 kr | 5 188 004 624

Rekvisition 7 146 166 033 kr 155 314 664

*Apotekens utférsaljningspris. Kostnad dver disk inklusive handelsmarginal i 6ppenvard, exklusive
distributionskostnad eller upphandlingsrabatter vid rekvisition.

**Antal definierade dygnsdoser. Detta matetal beraknas utifran den faktiska expedierade mangden
lakemedel och den definierade dygnsdosen som &r en teknisk jamfoérelseenhet faststalld av WHO.
Vissa lakemedel saknar DDD i WHO:s forteckning t.ex. p-piller, salvor och kramer.

Darfor behovs individdata for

rekvisitionslakemedel

Uppgifter om ldkemedel forskrivna pé recept och expedierade pd apotek
sparas bland annat i Socialstyrelsens ldkemedelsregister. Sedan 1998 regi-
streras patientens kon, alder och folkbokforingsort i registret. Genom detta
har detaljerad aggregerad statistik over lakemedelsutkép med recept nedbru-
tet pa 14n, kommun och forsamling mdjliggjorts. Fran och med 1 juli 2005
registreras dven uppgift om personnumret i likemedelsregistret. Detta med-
ger uppfoljning dver tid av en enskild persons expedierade receptforskrivna
likemedel enligt de forordningar som reglerar likemedelsregistret. Andama-



len for databearbetning innefattar epidemiologiska undersokningar, forsk-
ning och framstéllning av statistik inom hélso- och sjukvardsomradet.

Rekvisitionslakemedel bestélls normalt till avdelnings- eller klinikforrad.
Det innebdr att det i distributionsledet inte finns uppgift om vilken patient
som erhéllit vilket ldkemedel 1 vilken mingd eller nér. Detta innebér en rad
problem vid uppfoljning av ldkemedel. I undantagsfall kan dock idag léke-
medel rekvireras for en viss patient, t.ex. vid bestéllning av fardigberedda
lakemedelslosningar for parenteral vétsketerapi eller cytostatikaterapi. Stati-
stik over salda rekvisitionsldkemedel finns hos Apotekens Service. Inrap-
porteringen till Apotekens Service omfattar forsdljningsdata till forsilj-
ningsstéllen for likemedel (apotek, vaccinationscentraler, sjukhuskliniker
och dterforsiljare av vissa receptfria ldkemedel).

Analys av lakemedelsgrupper

Landstingsjamforelser for vissa lidkemedelsgrupper kan ibland vara svartol-
kade d& det ingar substanser som anvinds som rekvisitionslikemedel. Vid
jamforelser mellan geografiska omraden eller enheter av anvdndning av en
ladkemedelsgrupp kan da resultaten bli ofullstindiga for en eller flera sub-
stanser. Skilda terapitraditioner kan alltsa ge felaktig bild av anvéindningen
av lakemedelsgruppen totalt.

Figur 1. Lakemedel mot benskérhet efter fraktur fordelat pa I&n och Idkemedels-
grupp, 2008-2010. Kélla: Oppna jamférelser 2011 [2].
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Inom ldkemedelsgruppen TNF-alfahimmare (immunsuppressiva medel) dr
alla produkter utom en avsedda for injektion som normalt ges i hemmet.
Infliximab (handelsnamn Remicade) dr en infusionsberedning som normalt
ges 1 samband med védrdande behandling vid avdelning eller mottagning,
dvs. normalt ett rekvisitionsldkemedel.

Ett annat exempel dr behandling av benskorhet med bisfosfonater da zo-
ledronsyra och pamidronat ges som infusion medan Ovriga alternativ kan
ges peroralt i hemmet. I Socialstyrelsens Oppna jimforelser av hélso- och
sjukvérdens kvalitet anviands for indikatorn “Lékemedel mot benskorhet
efter fraktur” data frdn bade patientregistret (frakturer) och likemedelsre-
gistret (osteoporosforebyggande inkl. bisfosfonater), [2]. I denna indikator
fdngas inte de idag sparsamt forekommande, men i framtiden sdkert vanliga-
re, anvandningen av bisfosfonatinfusioner i samband med frakturtillfallet.

Vardgivaren valjer sjalv — recept eller rekvisition

En och samma ldkemedelsprodukt kan distribueras pa skilda sitt, dvs. rekvi-
reras eller receptforskrivas, mellan geografiska omraden eller enheter och
over tid. TNF-alfahdimmaren infliximab (handelsnamn Remicade) &r ett in-
fusionspreparat och ska normalt ges i samband med vardande behandling
vid avdelning eller mottagning, dvs. normalt ett rekvisitionsldkemedel. Det
foreligger emellertid inget formellt hinder att forskriva ett sddant ldkemedel
pa recept. Det enskilda landstinget belastas oavsett av distributionssétt av en
kostnad — antingen férmanskostnad vid receptforskrivning eller AUP (apo-
tekens utforséljningspris) vid rekvisition. Figur 2 visar att ordinatorer i vissa
landsting véljer att receptforskriva en viss andel ldkemedel som ska ges som
infusion.

Figur 2. Férséljning av TNF-alfahdmmaren infliximab (Remicade) fér infusion férde-
lat pé 1dn och férséljningssétt, 2011. Kélla: Apotekens Service, Concise.
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Lakemedelsforrad i sarskilt boende

For patienter som bor 1 sérskilt boende kan distributionen av likemedel ske
pa olika sdtt. I Uppsala ldns landsting &r t.ex. dosforpackade likemedel
mycket vanliga. Dosforpackade ldkemedel ar ett alternativ for patienter med
regelbunden och stabil medicinering. Detta ldmpar sig frdmst nér individen
sjalv eller med hjélp av ndrstdende inte kan klara sin ldkemedelshantering pa
ett tillfredsstillande sétt, oavsett boendeform. Ett alternativ &dr receptfor-
skrivna likemedel i originalforpackningar med delningshjédlp av personalen
pa boendet. Bada dessa séitt innebér att lakemedel forskrivs.

Det forekommer ocksa, fr.a. inom Stockholms lans landsting, att ldkeme-
del vid sirskilda boenden rekvireras och delas som vid slutenvardsenheter.
Anvindningen av likemedel ur ldkemedelsforrdd registreras inte i lakeme-
delsregistret vilket kan leda till att likemedelsanvindningen underskattas.
Skilda sitt att distribuera ldkemedel till patienter i sdrskilt boende kan pga.
detta leda till falskt for laga virden for en del kommuner for flera av Social-
styrelsens dldreindikatorer. Andelen personer i sérskilt boende 1 Stockholms
lan som inte far ndgot ldkemedel forskrivet uppgar till cirka 13 procent me-
dan Ovriga ldn inte overstiger 4 procent, se figur 3.

Figur 3. Andel personer i séarskilt boende (1 nov 2010) som expedierats minst ett
forskrivet ldkemedel under perioden 1 november 2010 — 31 januari 2011. Kélla:
ldkemedelsregistret och registret 6ver kommunala insatser enligt socialtjanstlagen
samt hélso- och sjukvardslagen, Socialstyrelsen.
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Nya, ovanliga lakemedel och akutlakemedel

ar ofta rekvisitionslakemedel

Négon uttommande kunskap om ett likemedel finns inte ndr 1dkemedlet blir
tillgédngligt for behandling av patienter. En fortlopande uppfoljning av for-
skrivning och anvindning av ldkemedlet dr dérfor nodvéndig. Studier av
risker och effekter pa lang sikt av ldkemedelsbehandling dr sérskilt viktiga.
Tillgang till individdata for anvidndning av rekvisitionsldkemedel dr ndd-
vandning vid analyser dir deras positiva effekter ska vigas mot biverkning-
ar och/eller kostnader. Det finns ett flertal exempel pa analyser som i dags-
laget genomfors regelbundet och dir avsaknaden av dessa data fOrsvarar
beddmningar och beslut.

En stor andel av andra for uppf6ljning intressanta ldkemedel, antingen av
effekt- eller sidkerhetsskél eller av kostnadsskal, distribueras ocksa via rek-
visition. Sdrlikemedel &r en sarskilt uppmérksammad grupp ldkemedel som
Okar i betydelse [3]. En stor andel av dessa distribueras via rekvisition och
kan darfor inte foljas upp med hjilp av ldkemedelsregistret pa individniva.

For att kunna ticka bade de insatser som gors i det akuta skedet, t.ex.
uppgifter om ldkemedel som administrerats akut, och de som gors vid reha-
bilitering sa gors samkorningar mellan Socialstyrelsens hélsodataregister
och de nationella kvalitetsregistren inom ramen for t.ex. nationella utvérde-
ringar av hilso- och sjukvérd. Detta fungerar endast d& det aktuella kvali-
tetsregistret har en bra tdckningsgrad i landet och innehéller vildefinierade
och sokbara uppgifter om rekvisitionslikemedel.
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Individbaserade register
med uppgifter om lakemedel

Lakemedelsregistret

I lakemedelsregistret vid Socialstyrelsen finns det uppgifter pa individniva
om alla receptforskrivna humanlidkemedel och andra varor inom férmanssy-
stemet som forskrivits och som expedierats pd dppenvardsapotek. Registret
innehaller ingen information om ldkemedel som bestills till sjukhusens 1i-
kemedelsforrad eller till vissa sjukhem. Delvis saknas ocksa uppgifter om
ladkemedel som brukas inom &ppen vard och som administreras inom dag-
vérd vid sjukhusen (t.ex. cytostatika). Det finns heller inte uppgifter om alla
vacciner, eller de likemedel som siljs receptfritt for egenvard pa apotek
eller i dagligvaruhandeln.

Information fran apotekens olika expeditionssystem om forsdljningstrans-
aktioner Over forskrivna likemedel registreras och lagras momentant i en
databas Over forsdljningstransaktioner (FOTA) hos Apotekens Service. Apo-
tekens expeditionssystem kommunicerar med flera olika system for att moj-
liggora expedition. Ett viktigt sddant &r VARA som ér ett centralt produkt-
och artikelregister som tillhandahalls av Apotekens Service och omfattar
alla ldkemedel, ldkemedelsnira forbrukningsartiklar och livsmedel inom
forménen. Uppgifterna i VARA kommer fran flera kéllor (bl.a. nationellt
produktregister for likemedel, Tandvards- och ldkemedelsférmansverket
och WHO) vilka sammanstills och kvalitetssikras for daglig distribution till
apoteksaktorer, statistikintressenter och till vardaktorer.

Transaktionsuppgifterna frdn FOTA lagras var 15:e minut i en statistik-
och ekonomidatabas (STEK) hos Apotekens Service, dédr dven uppgifter fran
diverse stodregister lagras. Fran STEK skickas rddatafiler en gang per méa-
nad till bl.a. ldkemedelsregistret. Sedan den 1 juli 2010 fér dven varje lands-
ting radatafiler med individbaserad information Over apoteksexpeditioner.
Respektive landstings radatafiler innehéller dels uppgifter om sina folkbok-
forda, dels uppgifter om personer hemmahorande i andra landsting men som
forskrivits ldkemedel inom landstinget. Likemedelsregistret vid Socialsty-
relsen uppdateras varje ménad, och uppgifterna finns tillgéngliga med mind-
re dn tva veckors eftersldpning. Information finns om den expedierade varan
— identitet, méngd, pris, datum for expedition och dosering.

Dé varje ldkemedelsvara 1 registret har ett identifikationsnummer (NPL-
pack-ID, varunummer) kan, med hjélp av stodfiler frdn Apotekens Service
(VARA), likemedelsuttaget bl.a. klassificeras enligt WHO:s internationella
klassifikation ATC (Anatomical Therapeutic Chemical classification system)
eller mangden forsdld vara uttryckas 1 antalet WHO-standardiserad dygns-
doser (DDD). De uppgifter som registreras och lagras i ladkemedelsregistret
om den individ som kopt ut ldkemedlet dr kon, alder, folkbokforingsort och
personnummer. Registret omfattar dven uppgifter om fOrskrivaren; yrke
(lakare, tandlékare, etc.) och specialistutbildning, liksom forskrivarens ar-
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betsplatskod. I registret finns dven information om kostnader; totalkostnad,
kostnad for ldkemedelsformanerna och patientens egenavgift.
Rapporteringen till Socialstyrelsens nationella register dr obligatorisk och
lagreglerad 1 lagen (1996:1156) om receptregister. For att fa tillgang till
Apotekens Services tjanster krivs att apoteksaktoren har ett receptexpedi-
tionssystem som uppfyller lagstiftarens krav pa direktatkomst och momen-
tan uppdatering. Likemedelsverket stiller vissa krav pd apoteksaktorerna i
tillstandsprovningen infor 6ppnandet av ett dppenvardsapotek. Bl.a. krivs
ett godkint intyg av Apotekens Services kontroll av granssnittet mellan apo-
teksaktorens receptexpeditionssystem och tjansteplattformen hos Apotekens
Service samt en genomford formatkontroll. Godkdnnandet av expeditions-
systemen &r en l6pande process och innebér ny testning vid t.ex. nya versio-
ner. Kraven styrs av lagstiftningen och maste accepteras av apoteksaktoren.

Kvalitetsregister

For niarvarande (2011) finns 89 sd kallade "Nationella Kvalitetsregister" i
drift med gemensamt ekonomiskt stdd fran sjukvardshuvudméinnen och sta-
ten [4]. Nationella kvalitetsregister innehaller personbundna uppgifter om
problem/diagnos, behandling och resultat. Néar ett register ar fullt utbyggt
blir det mgjligt att folja upp vad som astadkoms i sjukvarden for patienter i
landet inom det omrdde registret omfattar. Det innebér ocksd en mojlighet
att folja upp vad enskilda landsting, sjukhus eller kliniker astadkommer.
Rapporteringen till Socialstyrelsens ldkemedelsregister dr obligatorisk och
lagreglerad medan registreringen av personuppgifter i de nationella kvali-
tetsregistren &r frivillig. Dels viljer landsting och sjukhus om de vill ansluta
sig till registren, dels kan patienterna avboja att deras uppgifter registreras.

Insamling av uppgifter till kvalitetsregister sker pa olika sitt; via webb,
blanketter eller genom filer som skickas till en nationell databas (de allra
flesta Overgar successivt till webbinmatningssystem). Gemensamt for néstan
alla kvalitetsregister dr att den informationsinsamling som gors till registren
inte dr integrerad med journalforing och annan informationsinsamling. For
samma patient kan personalen behdva dokumentera vérden i journalen och 1
ett eller flera kvalitetsregister. Ett sétt att undvika detta dr att efter en jour-
nalanteckning gjorts automatiskt fora over den fran journalsystemet till kva-
litetsregistret. En utmaning i ett sddant arbete ar att de flesta elektroniska
journaler inte dr enhetligt strukturerade pa ett sddant sétt att det &r mojligt att
fora over information fran dessa till kvalitetsregister automatiskt pé ett till-
forlitligt sétt. Ett sarskilt projekt vid Center for eHélsa 1 samverkan (CeHis)
har utrett generella krav for att sdkerstdlla en gemensam informationsstruk-
tur, teknisk infrastruktur samt sidkerhetsfunktioner med beaktande av de le-
gala forutsittningarna for kvalitetsregister [5]. Ett pdgdende projekt "GIK —
Gemensam informationsstruktur for vard och omsorg, tillimpning kvalitets-
register” med syfte att minska dubbelregistrering genom automatisk overfo-
ring av patientdata frin journalsystem till kvalitetsregister forvintas vara
avslutat vid arsskiftet 2012/13 [6].

Da kvalitetsregistren fokuserar pa enskilda sjukdomar eller patientgrupper
varierar dokumentation av ldkemedel kraftigt bdde vad avser antal likeme-
del och information om varje lidkemedel [7], vilket visas i tabell 2.

15



Tabell 2. Kvalitetsregister med ldkemedelsinformation. Kélla: Loikas D. Ldkemedel
i kvalitetsregister [7].
1. Registreras lakemedlen som enskilda lakemedel? 2. Registreras ordinerad dos for de enskilda lake-

medlen? 3. Registreras forskrivningsorsak? 4. Registreras behandlingstid? 5. Registreras behandlings-
effekter? 6. Registreras biverkningar? 7. Anvands kvalitetsindikatorer for lakemedel i arsrapporten?

J=Ja, D=Delvis, N=Nej, U=Uppgift saknas

Registernamn

Andningssviktregistret

AuriculA — Atrial fibriallation and Anticoagulation registry

Barnkataraktregistret

BipoldR — Nationellt kvalitetsregister for bipolar affektiv sjukdom

BORIS (BarnObesitasRegister | Sverige)

BUSA — Nationellt kvalitetsregister for BehandlingsUppféljning av Sakerstalld ADHD

CP-uppf6ljningsprogrammet i Sverige (CPUP)

Diagnostisk bensarsjournal (RUT)

C|O|<|C|<|O|O|Z|=~

GallRiks — Svenskt kvalitetsregister for gallstenskirurgi

g9
c

GUCH — Register for vuxna med medfédda hjartfel

InfCare HIV

Kvalitetsregister for cancer i lever, gallbldsa och gallvagar (Leverregistret)

Kvalitetsregistret for Gynekologisk Onkologi

Makularegistret

Nationell registrering av akut leukemi hos vuxna

Nationella bréstcancerregistret

Nationella Diabetesregistret (NDR)

Nationella Kataraktregistret

Nationella Lungcancerregistret

Nationella Prostatacancerregistret (NPCR)

Nationellt KOL-register for ppenvarden

Nationellt kvalitetsregister for barn o ungdom med kroniska sjd (NKB)

Nationellt Kvalitetsregister for Blascancer

Nationellt kvalitetsregister for cancer recti-kirurgi

Nationellt kvalitetsregister for Esofagus och Ventrikelcancer (NREV)

Nationellt kvalitetsregister for infektionssjukdomar

Nationellt kvalitetsregister for koloncancer-kirurgi

Nationellt kvalitetsregister inom gynekologisk kirurgi (Gynop-registret)

Nationellt register for hjartstopp pa sjukhus

Nationellt register for hjartstopp utanfor sjukhus

Nationellt register for inflammatorisk tarmsjukdom (SWIBREG)

Nationellt register fér peniscancer

PNQn — Perinatalt kvalitetsregister/neonatologi

PsoReg — Nationellt Kvalitetsregister for systembehandling av psoriasis

PsykosR - Nationellt kvalitetsregister for psykosvard

Registret for Svenska Bukvaggsbrack

RIKS-HIA

Riks-Stroke

RiksSvikt (Nationellt Hjartsviktregister)

RIKSAT — Nationellt kvalitetsregister fér specialiserad atstérningsbehandling

SCAAR — Svenska Coronar Angiografi och Angioplastik Registret

Scandinavian Obesity Surgery Registry (SOReg)

Sekundérprevention efter HIA-vard (SEPHIA)

Swedish Dental Implant Register (SDIR)

Swedvasc — Svenska karlregistret

SWENOTECA - Swedish-Norwegian Testicular Cancer Group

Svenska Barnreumaregistret

Svenska Demensregistret (SveDem)

Svenska Hjartkirurgiregistret

Svenska Hoftprotesregistret (SHPR)

Svenska Korsbandsregistret

Svenska Multipel Skleros Registret (SMS-registret)

Svenska Palliativregistret (Palliativreg)

Svenska Reumatoid Artrit-registret (RA-registret)

Svenskt anestesiregister (SAR)

Svenskt Beroenderegister

Svenskt Brackregister (SBR)

Svenskt kvalitetsregister for huvud- och halscancer

Svenskt Kvalitetsregister for Karies och Parodontit (SKaPa)

Svenskt NjurRegister (SNR)

Uppféljning av ryggkirurgi

Z|<—|C|Z|<|C|Z|<|Z|<|Z|Z|Z|<|C|C|Z|C|—|C|<|Z|<|<|<|Z|C|C|Z|Z|C|Z| Z| Z|C|C| Z|~|<|C|C|<|Z|Z|Z|C|C|Z|C|C| Z| Z| Z| Z|<|C| Z|<~|C| ||~

olC|O|C|Z|Z|C|Z|0|Z|<|C|Oo|Z|Z|C|<|C|<|C|C|O|Z|O| Z|0|C|<|C|C|Z|C|<|C|C|C|C|C|Z|Z|C|C| Z|Z|<|Z|0| Z|<|C|Z|C|C

8§\IACf—CZZCZUZf—CCZZCUC‘—CCZZ‘—ZZCUCCZCZCCCCCZZCCZZZZZZCCZCCUCZUCUZUZN

ﬁ@b%f—f_CC—‘—Cl—f—f—‘—f—CC—ZCC—C(—CCUUZUZLZCC‘—C(—CCCCC‘—LCCL(—LZLLLCLCC‘—C<—f—CL<—UZw

’8%3010’1CZC<—ZCZUZUCCZZC‘—C‘—CCULZZZC‘—CCZCZCCCCCZZCCUZZZZZCCZCCZCZZCUZZZh

§g0’wCZCZZCZZZZCCZZCf—CZCCZUZUZCZCCZCZCCCCCZZCCUZZUZULCZLCZCZZCZZUZUI

ﬁﬁl\)mCZCZZCZ<—ZZCCZZCLCZCCZUZUZCLCCZLZCCCCCZZCCZZZZZZ‘—CZCCZCZ‘—C‘—ZLZO)

Totalt antal Ja 17

Totalt antal Delvis| 11 0

Totalt antal Nej{ 17 25

Totalt antal Uppgift saknas| 24 19
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Dodorsaksregistret

Vid varje dodsfall ska ett dodsorsaksintyg utfardas av ldkare. Vid Socialsty-
relsen skannas och dataregistreras intygen. Ar uppgifterna ofullstindiga
eller svartolkade begérs i ménga fall komplettering frdn den inréttning dér
intyget utfardats. Skador och skadehédndelser 1 dodorsaksregistret klassifice-
ras enligt WHO:s internationella klassifikation och diagnosuttrycken pé
blanketterna genomgér automatisk kodning fran klartext till ICD10-kod.

I de fall likemedel varit en bidragande orsak till dodsfallet sa ska detta
anges pa dodsorsaksintyget. Vid t.ex. forgiftning som lett till doden ska den
eller de lakemedelssubstanser som anvénts anges enligt klassifikationen
ICD10. ATC-koder forekommer inte 1 dodsorsaksregistret. Beroende pa hur
detaljerat ldkaren specificerar vissa sjukdoms- eller skadeférlopp som lett
till doden, t.ex. efter en fallolycka som lett till doden, s& varierar ocksa kva-
liteten péd uppgifter om ldkemedelsrelaterad dod i registret.

For dodsfall dir en rattsmedicinsk utredning gjorts av Réttsmedicinalver-
ket (ca 5000-6000 utredningar per ar) finns pd Socialstyrelsen dven en sepa-
rat databas med vissa toxikologiska uppgifter sdsom t.ex. substansnamn,
uppmatt koncentration, kroppsdel fran vilken provet tagits, etc.

Medicinska fodelseregistret

I det medicinska fodelseregistret (MFR) finns information om samtliga gra-
viditeter som lett till fodelsen av minst ett barn. Uppgifter om graviditeter,
forlossningar och nyfodda barn rapporteras frdn forlossningssjukhusen i
landet till MFR. Innehdllet i MFR utgar frdn uppgifterna som fors in i de
journaler som anvéinds 1 modrahélsovérd, forlossningsvéard och nyfoddhets-
véard. Registret innehdller bland annat uppgifter om kvinnans medicinering
(preparat, styrka, dosering) fore inskrivning i modrahidlsovéard, samt like-
medelsbruk under graviditeten registrerat som fritext. En manuell kodning
av fritextfélten utférs. Som enda informationskilla om mddrarnas ldkeme-
delsanvéndning anvinds inte uppgifterna i nadgon storre utstrackning. Ett par
ganger per ar sker samkorningar med lakemedelsregistret for sdkerhetsover-
vakning av fosterskador.

Patientregistret

Den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjukvéarden ska senast den 31
mars varje ar ldmna uppgifter om vardtillfallen i sluten hélso- och sjukvérd
under det foregaende éret, och dessutom om besok hos ldkare i specialiserad
Oppen hilso- och sjukvard, det vill siga den 6ppenvérd som inte dr primar-
vard. Klassificering (enligt den svenska versionen av WHO:s internationella
klassifikation ICD10: "ICD10-SE”) och dataregistrering sker lokalt 1 sjuk-
varden och uppgifterna rapporteras pa datamedia till Socialstyrelsen dir de
sammanstalls till ett register. Registrering av ldkemedel 1 registret gors idag
pa olika satt:

e diagnoskoden specificeras i tillampliga fall med en kod enligt
WHO:s ATC-klassifikation. ATC-koder som angetts pd detta vis
aterfinns 1 variabeln ”ATC” 1 registret. D4 patientens diagnospa-
norama innehéller en skada eller forgiftning ar det obligatoriskt att
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ange en yttre orsak som registreras enligt ICD10-klassifikation.
Klassifikationen innehaller ett flertal liakemedel och likemedels-
grupper samt moment inom likemedelshantering. Dessa ICD10-
koder aterfinns i variabeln ’ekod”. Detta innebir att t.ex. vardska-
dor uppkommit i samband med anvindning eller hantering av 14-
kemedel kan registreras. Denna typ av statistik dr mycket virde-
full ur ett patientsékerhetsperspektiv men tyvarr dr inrapportering-
en fran sjukvarden bristfallig.

e Atgirder som haft relevans for vardkontakten registreras enligt
Klassifikation av vardatgirder (KVA). Likemedelsbehandling
omfattas av KVA, t.ex. aterfinns koder for likemedelstillforsel for
samtliga administreringssatt, oxytocintillforsel, cytostatikatillfor-
sel och likemedelsgenomgéng. Atgirdskoden specificeras i till-
lampliga fall med en ATC-kod. ATC-koder som angetts pa detta
vis aterfinns i variabeln "ATCO” 1 registret. Exempelvis kan
vardgivaren vid atgirden cytostatikatillforsel specificera med en
ATC-kod vilket lakemedel som administrerats. Denna inrapporte-
ring &r 1 det ndrmaste obefintlig.

Registrering av ATC-koder 1 ett register dr vanskligt d& dessa kan fordndras
over tid. Vidare ger ATC-koden ingen information om ldkemedlets form,
styrka eller dosering. Dagens bristfilliga inrapportering av likemedelsupp-
gifter till patientregistret kan bero pd det merarbete som krévs for kodning
och registrering enligt flera olika klassificeringssystem. I nidstkommande
foreskrift om uppgiftsskyldighet till patientregistret foreslds dndringar i So-
cialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:26) goras, framst gillande tabell-
struktur for inrapportering av data.

En lista 6ver 232 dyra ldkemedel for anvandning vid extraktion fran vard-
datalager lokalt i sjukvérden innan rapportering till Socialstyrelsen togs
fram under hdsten 2009. Den ursprungliga avsikten med forteckningen var
att undersoka om kostnaderna for de dyraste ldkemedlen kunde integreras i
systemet for patientbaserad kostnadsredovisning (KPP) och senare eventu-
ellt &ven 1 DRG-systemet. Diagnosrelaterad gruppering (DRG) ingir som en
variabel 1 patientregistret och innebér att patienter med likartad diagnos och
resursforbrukning grupperas i en och samma grupp. Administrering av de
ladkemedel som forekom 1 forteckningen var avsedd att padverka DRG-
grupperingen men tekniska problem gjorde att den aldrig kom till anvénd-
ning pa det avsedda sittet.

18



Mojligheter till automatiserad
datafangst ur varddokumentation

Vad dokumenteras?

En likemedelsordination ska enligt Socialstyrelsens foreskrifter och allmén-
na rdd om likemedelshantering i hélso- och sjukvirden (SOSFS 2000:1 med
andringar 2001:17) innehalla uppgifter om

¢ likemedlets namn

o likemedelsform

e styrka

e dosering

¢ administreringssitt

e tidpunkter for administrering.

Enligt foreskriften ska likemedelsordinationer inom sluten vard foras in i en
sarskild ordinationshandling dér ordinatéren bekriftar varje ordination och
andring av tidigare inférda ordinationer med sitt signum. I denna handling
ska det sedan genom signering framga vem eller vilka som ansvarat for
iordningsstéllandet och administreringen av varje ordinerat ladkemedel. Or-
dinationshandlingen dr en del av patientens journal.

Inom annan hélso- och sjukvard &n sluten véard ska den som ansvarar for
varden av en patient svara for att aktuella ldkemedelsordinationer finns sam-
lade pd antingen ett ordinationskort (dosrecept) eller pd en annan ordina-
tionshandling. Dosreceptet eller handlingen ska signeras och det ska framga
vem som ordinerat respektive ldkemedel. Om sammanstéllning sker i en
ordinationshandling far, vid iordningsstéllande och administrering, en sepa-
rat signeringslista anvidndas och avse administrerat ldkemedel till en viss
patient vid en viss tidpunkt.

Stora mangder information

Dokumentationen av ordinerade och administrerade likemedel omfattar
varje enskild ordination samt varje enskilt administreringstillfille med detal-
jerad information om ordinatér och administrator. For komplexa ordinatio-
ner som t.ex. infusioner finns detaljerad information om beredning (grund-
lakemedel och tillsatser), tillforselhastighet med fordndringar av denna 6ver
tid, m.m. Normalt ska ett ordinerat likemedel finnas dokumenterat med
namn pa produkt och detta skall dverensstimma med den faktiska produkt
som administrerats. Det forekommer dock att sdrskilda forteckningar per
klinik medger utbyte av ordinerat likemedel av administrerande sjuksko-
terska.



Den rika informationsmangden kring varje given dos innebir att en av-
gransning av informationsméngden sannolikt behdver goras for att fa en
praktiskt hanterbar dataméngd. En mdjlig viag kan vara den vdg som Norge
valt inom ramen for sitt pilotprojekt kring inkluderande av rekvisitionslé-
kemedel 1 Reseptregisteret, se nésta kapitel. I denna pilotstudie planeras data
kring varje ldkemedelsordination samlas in som innebdr en informations-
méangd som till viss del liknar den information som lagras kring en ldkeme-
delsexpedition i ldkemedelsregistret, men som dr mindre omfattande.

Elektronisk patientjournal och lakemedelsmodul

Inférandet av IT-stod for varddokumentation (“elektronisk patientjournal”)
for sjukhusen har gtt mycket snabbt under de senaste aren [8]. Ar 2005 var
endast ett landsting klart med att ha infort ett IT-stod for varddokumenta-
tion. Ar 2011 hade samtliga landsting infort detta, se figur 4. Fér dokumen-
tation av vard vid avdelningar och mottagningar, inklusive psykiatri, domi-
nerade fem journalsystem, se figur 5. I den absoluta majoriteten av landsting
anvinds ett och samma journalsystem som ett dvergripande system for do-
kumentation hos olika vérdgivare, se figur 6.

Figur 4. Landsting som har IT-stéd varddokumentation vid alla sjukhus, all psykiatri
och primérvard. Kélla: eHélsa i landstingen juni 2011 [8].
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Figur 5. Spridning av olika system fér varddokumentation inom hélso- och sjuk-
vard, 2011. Marknadsandelar (procent) och antalet anvdndare (tusental). Kélla:
eHaélsa i landstingen juni 2011 [8].
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Figur 6. Landsting som valt samma 6vergripande system for varddokumentation fér
sjukhus, psykiatri och primérvard. Kélla: eHélsa i landstingen juni 2011 [8].
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Aven om samtliga landsting uppger att de infort IT-stod for varddoku-
mentation sd varierar omfattningen av den information som faktiskt doku-
menteras 1 dessa system mellan landsting och mellan vardgivare i samma
landsting. Vidare forekommer det inom ett och samma landsting att flera
oberoende journalsystem anvinds parallellt inom olika verksamheter.

Med IT-stéd for lakemedel avses stod for att forskriva likemedel och att
dela ldkemedel pa sjukhus samt beslutsstod. Forskrivningsmodul inkl. ordi-
nationshantering ingér som standard i dagens vardsystem. Att journalsyste-
met medger hantering av ordination av ldkemedel vid sjukhusenheter inne-
bar dock inte att denna funktionalitet dr fullt ut implementerad inom ett
landsting eller inom en klinik. Bristande anpassning till enskilda klinikers
arbetssdtt och behov kan liksom tekniska begridnsningar innebéra att ldke-
medelsmoduler for ordination av ldkemedel pd avdelningar och mottagning-
ar inte anvinds vid vissa enheter.

Lagring av data

Ett journalsystem dr en programvara som anvinds for att dokumentera och
presentera information kring individens hilsodrenden. Data kan lagras 1 se-
parata filer och inte i en konventionell databas (t.ex. TakeCare vid Stock-
holms léns landsting, SLL, se bilaga 1), eller i en databas anpassad for
snabb tillgang vid praktiskt patientarbete och som dérfor inte fungerar for
datauttag for uppfoljning (t.ex. Cambio Cosmic vid Landstinget i Ostergot-
land, LiO, se bilaga 2). For att kunna himta ut och sammanstilla informa-
tion fors data normalt till en relationsdatabas (Microsoft SQL Server i SLL
samt Business Object i Li0O). Denna databas kan kompletteras med annan
information relevant for patientérendet och kopplas till olika rapportverktyg.

For export av data till Nationell patientdversikt, NPO, eller andra indamal
finns sdrskilda funktioner for export av journaldata.

Informationsagare

Personuppgiftslagen (1998:204) styr hur personuppgifter hos juridiska per-
soner hanteras. Enligt denna ska en personuppgiftsansvarig finnas utsedd
hos varje organisation som hanterar personuppgifter. Personuppgiftsansva-
rig d4r den som ensam eller tillsammans med andra bestimmer dndamalen
med och medlen for behandling av personuppgifter [9].

Ett personuppgiftsombud &r en person - ofta en anstilld - som ser till att
personuppgifter behandlas korrekt och lagligt inom en verksamhet. Ombu-
det ska fora en forteckning Gver register och annan behandling av person-
uppgifter och hjilper registrerade att fa felaktiga uppgifter réttade.

I praktiken hanteras fragor om registrering i den elektroniska patientjour-
nalen av personuppgifter vid ett landsting i samrad med objektsansvarig for
patientjournalen och dennes styrgrupp. For att kunna ldmna ut uppgifter fran
journaldatabas eller virddatalager till myndighet krdvs en sérskild lagstift-
ning som definierar vilka uppgifter som skall 1dmnas ut och for vilka syften.
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Individdata for rekvisitionslakemedel
— andra ansatser

Internationell anvandning av databaser
over sjukhusordinerade lakemedel

Databaser dver rekvisitionslikemedel pd individniva finns for administrativa
skidl (fr.a. ekonomisk uppfdljning och fakturering) i1 sjukvardssystem med
sadan struktur. Det géller framfor allt enheter i Nordamerika samt delar av
Europa och Asien. Inom den vetenskapliga litteraturen finns endast ett
mycket begransat antal artiklar med ldkemedelsepidemiologiska studier ba-
serade pd individdatabaser med uppgift om rekvisitionsldkemedel eller mot-
svarande. Under denna forstudie har ingen nationell databas over rekvisi-
tionsldkemedel med syfte att underlitta forskning och uppf6ljning identifie-
rats. En utredning om att dstadkomma en sadan databas pdgar for narvaran-
de i Norge.

Norge

Det norska Reseptregisteret har existerat sedan 2004 och innehaller upplys-
ningar om alla ldkemedel expedierade pa recept till individer i Norge. Re-
gistret fors av Folkehelseinstituttet 1 Oslo [10]. Precis som 1 Sverige omfat-
tas inte ldkemedel distribuerade via rekvisition.

I en forstudie for Nasjonalt helseregisterprosjekt har det framlagts ett for-
slag om ett fellesregister (ett samlat register) som skall inkludera basregist-
ren (motsvarande hilsodataregister) och kopplas till kvalitetsregister for
viktiga sjukdomsgrupper och behandlingsformer. Ett sdrskilt uppdrag beror
rekvisitionsldkemedel, ndmligen “Tiltak 42, innsatsomrade 9, planlegging
av samordning av sentrale helseregistre og medisinske kvalitetsregistre i
fellesregistre pa prioriterte omrader”. Enligt detta uppdrag utreds mojlighe-
ten att till Reseptregisteret knyta data fran andra kéllor kring ldkemedelsan-
vandning hos patienter vid vardande enhet.

Motivet till att till Reseptregisteret fora information om anvindning av
rekvisitionsldkemedel &r i forsta hand for att mojliggora bittre uppfoljning
av patientsdkerhet och kostnader for likemedel. Malet for det i Norge pagé-
ende projektet r att planldgga och eventuellt genomfora en pilotstudie dir
ett urval av data fran enstaka sjukhus som har infort elektronisk patientjour-
nal inkluderas i Reseptregisteret. Utgdngspunkten for det norska projektet &r
saledes att data om ldkemedelsanvidndning vid avdelningar och mottagning-
ar ska himtas fran ordinationslistor for likemedel i1 elektroniska patientjour-
naler. De data som ska inhdmtas fran ldkemedelslistor kommer bl.a. att in-
nehélla uppgifter om

e patienten i form av pseudonym baserat pa personnummer (fodelsear, {o-
delsemanad, kon och hemkommun hémtas fran Folkeregisteret)
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e administrerade likemedel (aktiv substans, dosering/aggregerad méngd,
ordinationsorsak)

e tidpunkt for administrerat likemedel
¢ behandlande vardenhet (sjukhus, avdelning).

Det nuvarande pilotprojektet startades 2010 och férvéntas kunna leverera en
slutrapport under 2012 under forutsittning att legala frdgor kring patientin-
tegritet och tekniska fragor kan I16sas.

Infektionsverktyget

Infektionsverktyget &r ett projekt som arbetar for att skapa ett nationellt en-
hetligt IT-stdd som ska anvindas i lokalt forbattringsarbete. Syftet ar att
forebygga vérdrelaterade infektioner och forbéttra kvaliteten 1 anvindningen
av antibiotika genom inforande av ett IT-stod for kontinuerlig registrering
och aterkoppling av information om infektioner och orsaker till ordination
av antibiotika, i forsta hand vid avdelningar och mottagningar.

Arbetet med Infektionsverktyget drivs inom ramen for Sveriges Kommu-
ner och Landstings patientsidkerhetsarbete genom Centrum for eHélsa i
samverkan (CeHis) [11]. For att kunna ta del av 2012 &rs stimulansmedel
kring patientsékerhetsarbete ar ett av fyra grundkrav att arbetet med att info-
ra IT-stodet Infektionsverktyget ska ha paborjats genom att vdsentliga steg
till en organisation for inférandet pa samtliga sjukhus ska ha tagits. Det in-
nebir att respektive landsting skriftligen ska ha utsett ansvariga for detta
samt avsatt budgetmedel samt upprittat en tidplan for inforandet. Arbetet
bedrivs dels i ett centralt, nationellt projekt, dels lokalt hos varje vardgivare
som infor Infektionsverktyget. Det nationella projektet har bl.a. ansvarat for
utvecklingen av sjédlva verktyget, statt for terminologiurvalet och utarbetat
de jamforelsetal som ligger till grund for aterkopplingen.

Uppsala ldns landsting och Vistra Gotalandsregionen, har deltagit som pi-
loter under utvecklingsfasen, och de kommer ocksa att vara forst ut med den
skarpa anvindningen av verktyget. Genom Infektionsverktyget samlas bland
annat uppgifter om antibiotikaordinationer och orsakerna till dessa i ett na-
tionellt register. En sérskild juridisk utredning kring hantering av dessa data
har genomforts inom ramen for projektet Infektionsverktyget.
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Nytt eller befintligt halsodataregister?
— juridiska forutsattningar

Bakgrund

Socialstyrelsens likemedelsregister bygger pa individdata for lakemedel
som forskrivits och hdmtats ut pa dppenvardsapotek. Patientregistret inne-
haller individdata om vardtillféllen i sluten vard och ldkarbesok i specialise-
rad Oppen vard, ldkemedelsbehandling dock bara i mycket begridnsad om-
fattning. For att fa en helhetsbild av patienters behandling ar det viktigt att
dven kunna folja upp den likemedelsbehandling som getts till patienter vid
vardavdelningar och mottagningar pa sjukhus.

Gallande ratt

For uppréttande av ett helt nytt register, alternativt ldgga till nya uppgifter 1
ett befintligt register, kridvs att Socialstyrelsen har lagstod for behandlingen
av de kénsliga uppgifterna. Socialstyrelsen har stod for att upprétta per-
sonregister for forsknings- och statistikindamal genom lagen (1998:543) om
hélsodataregister. Till hédlsodatalagen har knutits fem forordningar, en till
varje hélsodataregister. Till hdlsodataregistren rdknas ldkemedelsregistret
och patientregistret. Hanteringen av dessa bdda register regleras i forordning
(2005:363) om ldkemedelsregister hos Socialstyrelsen, respektive forord-
ning (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen.

Av 4 § 1 forordningen om likemedelsregister framgar att de uppgifter som
fir registreras i registret ar

1. inkopsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.,

2. patientens personnummer och folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.

I bestimmelsens forsta punkt hidnvisas till lagen om ldkemedelsforméner,
vilket innebdr att registrering av uppgifter dr begriansade till den 6ppna vér-
den.

Av 4 § 1 forordningen om patientregister framgar att sddana personuppgif-
ter far behandlas som ror patienter som vardats inom den slutna hélso- och
sjukvérden eller behandlats av ldkare inom den Oppna varden som inte dr
primdrvard. Personuppgiftsbehandlingen far avse bland annat uppgifter om
personnummer, vardenhet, diagnoser, atgérder, yttre orsaker till sjukdom
eller skada, vardkostnader, tidpunkter for atgérder och héndelser, in- och
utskrivningssitt, planerad vérd, folkbokforingsort, fodelseort, medborgar-
skap, civilstdnd. Personnummer och vissa andra uppgifter far inte behandlas
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vid abort. Atgirder ska rapporteras till patientregistret enligt Klassificering
av varditgirder (KVA). Det framgar av Socialstyrelsens foreskrifter om
uppgiftsskyldighet till patientregistret (SOSFS 2008:26, bilaga 5). Vad gill-
er likemedelsbehandling omfattar KVA bl.a. olika administreringssitt samt
behandling med ett fatal angivna ldkemedelstyper. Vid rapportering av at-
gird ska &tgirdskoden enligt foreskrifterna i tillimpliga fall specificeras
med hjélp av en ATC-kod.

Socialstyrelsens slutsatser

Socialstyrelsens lakemedelsregister bygger som ovan ndmnts pé individdata
for likemedel som forskrivits och hdmtats ut pa Sppenvardsapotek. Re-
gistret innehaller sdledes inga uppgifter som giller den slutna virden. Soci-
alstyrelsens patientregister innehaller individdata om patienter som behand-
lats inom den slutna varden och specialiserad dppenvard men innehéller
bara i mycket begrinsad omfattning uppgifter om likemedelsbehandling.
For att kunna ge en helhetsbild av medborgarnas ldkemedelsanvindning ar
det darfor nodvandigt att Socialstyrelsen kan registrera fler uppgifter om
den ldkemedelsbehandling som ges till patienter vid vardavdelningar och
mottagningar pa sjukhus &n vad som ar mojligt 1 dag.

Socialstyrelsen kan se tvé alternativa sitt att uppna detta. Antingen genom
att ta bort hinvisningen till lagen om likemedelsférmaner 1 4 § 1 forord-
ningen om ldkemedelsregistret sd att &ven uppgifter inom den slutna varden
och specialiserad 6ppenvérd registreras i ldkemedelsregistret eller genom en
utokad rapportering till patientregistret. Socialstyrelsen bedomer att det
finns forutsdttningar att stdlla krav pa en utékad rapportering av ldkeme-
delsbehandling gentemot vérdgivarna. Vilket av dessa alternativ som &r
lampligast bor dock utredas vidare.
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Halsodataregister och sekretess

Samtliga register som Socialstyrelsen forvaltar och utvecklar bygger pa
principen att personrelaterade uppgifter samlas in utan krav pd samtycke
frdn individen. De hélsodataregister som finns har av lagstiftaren bedémts
ha mycket stor samhéllsnytta. I samband med att registren inrdttades gjordes
en noggrann avviagning om samhillsnyttan Overvdgde nackdelarna ur ett
integritetsperspektiv. Grundprincipen dr att den registrerade ska ge sitt sam-
tycke till att ingé 1 ett register. Detta &r inte praktiskt och ekonomiskt maj-
ligt att genomfora i alla sammanhang varfor lagstiftaren har valt att frdnga
denna princip om det anses motiverat. Detta géller t.ex. for Socialstyrelsens
hélsodataregister och dodsorsaksregistret dir det inte dr mojligt att ha sam-
tycke men dir kraven pa sévil samhillsnytta som integritetsskydd ar sérskilt
hoga [12].

De uppgifter som finns i hdlsodataregistren omfattas av sekretess enligt
24 kap 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400). Enligt denna be-
stimmelse dr sekretessen absolut, vilket innebér att uppgifterna inte far lam-
nas ut. Lagen medger diremot undantag fran sekretessen och det géller upp-
gifter som behovs for forskning och statistikéndamal. I dessa fall kan upp-
giften ldmnas ut om det stér klart att den kan rdjas utan att individen som
uppgiften ror eller ndgon nirstaende lider skada eller men. Persondata 1am-
nas endast ut till forskningsprojekt med villkoret att det finns tillstdnd fran
forskningsetisk ndmnd och en beskrivning av syftet med projektet. Dérefter
gor Socialstyrelsen en oberoende provning enligt offentlighets- och sekre-
tesslagens regelverk.
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Etiska aspekter

Utredningen Okad patientsikerhet pa likemedelsomridet (SOU 2003:52)
hade i uppdrag att undersoka frdgan om inférande av ett individbaserat re-
ceptregister. Som utgangspunkt for utredningens arbete géllde att stélla den
enskilde patienten i centrum. Hogsta mojliga patientnytta och hogsta mojli-
ga patientsikerhet ansdgs vara mal som maste priagla all hédlso- och sjuk-
véard. Detta ansdg utredningen maéste gilla inte bara i1 den direkta kontakten
mellan patient och hélso- och sjukvérdspersonal utan ocksa i arbetet med
kvalitetssékring och metodutveckling samt i strdvandena att uppna Okad
kostnadseffektivitet. Ett viktigt inslag i all behandling och véard bedomde
utredningen var att den i varje situation uppfyller krav pd storsta mojliga
kvalitet. Nar det géllde ldkemedelsbehandling bedomdes det déarfor som
nddvindigt att skapa forutsittningar for forskning om ldkemedlens risker
och effekter bade i ett kortare och 1 ett langre perspektiv.

Vid den végning av samhéllsnyttan och nyttan for den enskilde patienten
som ett ldkemedelsregister for med sig mot det intrang i1 den enskildes integ-
ritet fann utredningen att nyttoaspekterna dvervidgde. Utredningen foreslog
dérfor ett rikstickande individbaserat likemedelsregister hos Socialstyrelsen
med dndamélen forskning, epidemiologiska undersokningar och framstill-
ning av statistik. Forslaget ledde till att regeringen lade fram proposition till
riksdagen om inférande av ett sddant (Prop. 2004/05:70 Okad patientséiker-
het pa lidkemedelsomradet). Behandlingen av propositionen i Sveriges riks-
dag ledde till beslut om en ny lag om likemedelsforteckning samt forédnd-
ringar i lagen (1996:1156) om receptregister samt i lagen (1998:544) om
vardregister. Vid tillféllet for utredningen var datafangst av ldkemedel ordi-
nerade och administrerade vid avdelningar och mottagningar inte mdjlig da
flertalet vardinrittningar inte hade tillgang till elektroniska patientjournaler
med ldkemedelsordinationslistor. Uppdraget for utredningen var dessutom
begrénsat till oppenvard och receptexpedierade likemedel.

Manga likemedel av sérskild stor vikt for uppfoljning ur perspektiv pati-
entnytta, sdkerhet och kostnadseffektivitet som t.ex. sdrlikemedel, andra
ovanliga men potenta ladkemedel och sdrskilt dyra lakemedel anvénds i dag
enbart eller huvudsakligen vid avdelningar och mottagningar. I andra fall
behover bedomningen av likemedels anvéndning och effekter i 6ppenvérd
stillas mot vilka andra och kompletterande ldkemedelsbehandlingar som
patienten fétt vid avdelningar och mottagningar. De grundldggande etiska
viarderingarna i utredningen som ledde till dagens likemedelsregister for
receptexpedierade likemedel bor vara tillimpliga dven for rekvisitionsléke-
medel som ordinerats och administrerats pa avdelningar, mottagningar eller
inom sérskilda boenden.
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Forslag till fortsatt arbete

Socialstyrelsens forslag pa fragor for utredning om en nationell datainsam-
ling av rekvisitionsldkemedel pa individniva forutsitter att ett utvecklings-
arbete genomfors dels inom hilso- och sjukvérden, dels inom Socialstyrel-
sen. Flera forslag bygger pé ett utvecklingsarbete i samverkan. Dessutom
kravs att arbetet sker i samstimmighet med utvecklingen av en dndamalsen-
lig och strukturerad dokumentation. I det hér avsnittet beskrivs utrednings-

behoven och de insatser som Socialstyrelsen foreslar att respektive aktor ska
bidra med.

Socialstyrelsen foreslar att landsting och regioner

kartlagger hilso- och sjukvirdens och journalsystemleverantorernas for-
utsédttningar for automatisk datahantering och lagring av uppgifter om
administrerade rekvisitionslikemedel. Med fordel beskrivs dven hur se-
parata signeringslistor och ”vid behovs medicinering” i verksamheterna
dokumenteras. Mgjligheten till manuell hantering undersoks dd detta &r
nodvindigt 1 vissa landsting. Kartliggningen inkluderar en genomlysning
av mojligheter till dataextraktion ur varddokumentation dels pd sjukhus-
bundna avdelningar och mottagningar dels inom hemsjukvérden.

klarlagger hilso- och sjukvérdens och journalsystemleverantdrernas moj-
ligheter att anvinda samma identifikationssystem for ldkemedelsproduk-
ter samt att anvénda en nationell standard fOr att ge egenskaper at arbets-
platskoder.

vérderar befintliga pilotstudier (inkl. kartldgger omfattningen av manuel-
la justeringar) och initierar lokala pilotstudier for sddana typer av jour-
nalsystem/likemedelsmoduler dér extraktion av ldkemedelsdata inte
gjorts.

genomfor en rittsutredning gillande extraktion, aggregering i databaser
och utldamnande av individbaserade uppgifter fran offentliga och privata
vardgivare till registerverksamheten vid Socialstyrelsen.

Socialstyrelsen foreslas

véirdera alternativa hdlsodataregister for integrering av individbaserade
data utifran bade legala och praktiska aspekter. Detta inkluderar en rétts-
utredning géllande de olika alternativen. Exempel pa praktiska aspekter
att viga in kan t.ex. vara mojligheten att knyta ldkemedelsbehandlingen
till ett visst vardtillfille.

definiera matt pad onskad kvalitet av inrapporterade data inkl. tdcknings-
grad i registret for att kunna anses utgdra en tillforlitlig kdlla for uppfolj-
ningsstudier eller statistikunderlag. Hir ingar forslagsvis en jamforelse
med Apotekens Services forsdljningsstatistik 6ver rekvisitionsldkemedel.
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e redovisa olika sitt for att aggregera lagrade ldkemedelsdata, t.ex. miangd
av ett visst lakemedel per vardtillfille, datum, vardepisod samt hur kom-
plexa doseringsscheman ska hanteras.

Socialstyrelsen foreslar att landsting och regioner 1 samverkan med Social-
styrelsen

e efter en avvigning mellan verksamheternas behov av information och
skyddet for den enskildes integritet, kartlagger vilken informationsméngd
som bedoms vara nddvéndig att behandla. Hiar behover det bl.a. provas
huruvida en fullstdndig rapportering ska ske (inkl. vitsketerapi, parente-
ral nutrition, m.m.) eller om endast vissa ldkemedel utvalda enligt uppsat-
ta kriterier ska inkluderas.

e startar en pilotstudie som tdcker bade extraktion (samtliga journalsystem-
leverantdrer) och integrering i ett hilsodataregister, dvs. fran journalan-
teckning till uttag av aggregerad statistik dver rekvisitionsldkemedel ur
ett hdlsodataregister.
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Bilaga 1. Stockholms lans landsting

Beskrivning av hantering

av lakemedelsordinationer

Stockholms ldns landsting (SLL) tog 2008 ett beslut om att breddinfora
journalsystemet TakeCare i landstinget och idag dr TakeCare huvudjournal-
system 1 Stockholms Lidn och pa Gotland med fler d&n 2 000 anslutna vard-
enheter med 6ver 30 000 anvindare'. I SLL anvinds TakeCare av foljande
sjukhus: Danderyds sjukhus AB, Karolinska Universitetssjukhuset, Norrtél-
je sjukhus, S:t Eriks Ogonsjukhus AB, Sodersjukhuset AB samt Sodertilje
sjukhus AB. Capio S:t Gorans sjukhus ér det enda akutsjukhuset i SLL som
anvinder ett annat journalsystem (Cambio Cosmic).

TakeCare’s arkitektur dr uppbyggt av ett antal moduler som via standardi-
serade protokoll kan goras tillgingliga for andra IT-1dsningar/system”. I
TakeCare lagras data som separata filer dvs. inte i en konventionell databas.
Av denna anledning finns en tilliggsmodul, TakeCare Intelligence som &r
en relationsdatabas som bygger pa Microsoft SQL Server. Relationsdataba-
sen innehéller data fran TakeCare inklusive data relaterat till likemedelsfor-
skrivning/likemedelsadministrering. TakeCare Intelligence uppdateras dag-
ligen med ny information frin TakeCare. Overforingen mellan TakeCare
och TakeCare Intelligence inkluderar ett antal valideringssteg for att séker-
stdlla kvaliteten av data i relationsdatabasen. TakeCare Intelligence kan latt
integreras med olika rapportverktyg. For att mgjliggora utbyte av informa-
tion frdn TakeCare i realtid finns en tilliggsmodul, TakeCare Xchange som
idag anvinds pa Karolinska Universitetssjukhuset bland annat for import
och export av journaldata till kvalitetsregistret for reumatologi.

Ingaende informationsmangder (lakemedel)

I relationsdatabasen TakeCare Intelligence finns uppgifter om lakemedel 1
ett flertal databastabeller:

e ldkemedelsordination — grundldggande uppgifter om ordinationen t.ex.
ingdende substanser, ordinationstidpunkt, behandlingsorsak(fritext), or-
dinerande vardavdelning

1
www.samverkantc.se

2 http://www.cgmtakecare.com/modules/
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e ldkemedelsadministering — grundliggande uppgifter om administreringen
t.ex. administreringstidpunkt, administrerad dos, véardavdelning dar ad-
ministreringen utforts

¢ likemedelsinfusion — innehéller detaljerad information relaterad till infu-
sioner t.ex. infusionstidpunkt, hindelsetyp (start/paus/stop), infusionshas-
tighet

e ldkemedelsdosering — innehaller information om ordinerad dos, dosenhet,
m.m.

Lokala erfarenheter

Inom ramen for det s.k. Speciallikemedelsprojektet/INNOVIS
(www.janusinfo.se/innovis) har man tagit fram en metod for att extrahera
data over ldkemedelsanvdndning frén TakeCare (fran dess relationsdatabas
TakeCare Intelligence). Syftet med detta metodarbete har varit att studera
vilken typ av data kring likemedelsanvéndning som finns att tillga, kvalite-
ten pa data samt eventuella svarigheter i att tolka data. I detta arbete har man
valt att studera likemedel som ges som infusioner dé dessa likemedelsordi-
nationer dr betydligt mer komplexa dn andra beredningsformer.

Resultaten har visat att det ar mojligt att fran TakeCare, via dess databas,
extrahera data 6ver ldkemedelsanvdndning inom slutenvérd (eller sjukhus-
driven 6ppenvard) dér ladkemedelsbestillning vanligtvis sker via rekvisition.
I dessa extraktioner av likemedelsdata har dock en del manuella komplette-
ringar och justeringar av data varit nddvéandigt for att fa ett komplett dataset.
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Bilaga 2. Landstinget i Ostergdtland

Oversiktlig beskrivning av hantering
av lakemedelsordinationer

Samtliga kliniker inom Landstinget i Ostergdtland (LiO) anvinder sedan
2006-2008 journalsystemet Cosmic. I LiO finns drygt 12 000 anviindare av
Cosmic. Dock har ett antal slutenvirdsenheter fatt dispens att inte anvénda
lakemedelsmodulen, da de anser att den idag inte uppfyller deras krav. Det
finns dven slutenvardsenheter som ordinerar likemedel med undantag for
infusioner i Cosmic.

I Cosmic lagras data i en databas designad for snabb access vid hantering
av dagligt arbete med patienten, vilket innebér att den inte fungerar for da-
tauttag for uppfoljning.

Av denna anledning finns en tilliggsmodul, Cosmic Intelligence (CI) som
ar en relationsdatabas som bygger pa Buissness Object. Relationsdatabasen
innehaller data fran Cosmic inklusive data relaterat till 1ikemedelsordination
och administrering. CI uppdateras dagligen med ny information fran Cos-
mic. Overféringen mellan Cosmic och CI inkluderar ett antal validerings-
steg for att sékerstélla kvaliteten av data 1 relationsdatabasen. CI dr integre-
rat med ett rapportverktyg.

Ingaende informationsmangder (lakemedel)

I relationsdatabasen CI finns uppgifter om ldkemedel i f6ljande databasta-
beller:

e Ordination — grundlidggande uppgifter om ordinationen t.ex. ingéende
substanser, ordinationstidpunkt, ordinerande enhet

e FoOrskrivning — grundldggande uppgifter om forskrivning t.ex. ingdende
substanser, datum for forskrivningen, forskrivande enhet, forskrivnings-
sdtt (t.ex. e-recept, telefon)

Lokala erfarenheter

For att mojliggora utbyte av information frdn Cosmic i realtid finns en ”mi-
ning” funktion som idag anvénds for export av journaldata som sedan kan
presenteras i NPO. Denna funktion #r dock nyligen installerad och inte ut-
virderad inom LiO for vidare anviindningsomriden. Eventuellt kan den i
framtiden bli aktuell vid 6verféring av information till kvalitetsregister. Den
ersitter inte CI som verktyget for Statistik och Uppfoljning inom LiO.
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