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Forord

Socialstyrelsen har fatt i uppdrag av regeringen att utreda forutsattningarna
for att integrera individbaserade data for rekvisitionslakemedel i ett halsoda-
taregister. Arbetet har bedrivits i projektform.

I denna rapport presenteras ett forslag till hur individdata for rekvisitions-
ldkemedel kan integreras i Socialstyrelsens lakemedelsregister. Vidare redo-
gors for hur data bor forberedas och vilka uppgifter som bor registreras.
Slutligen foreslas hur tackningsgrad och kvalitet for dessa data ska maétas,
for att sakerstalla tillforlitligheten for uppfoljning eller statistikunderlag.

Projektgruppen har bestatt av Johan Fastbom (projektledare), Anders
Hansson, Andrejs Leimanis och Charlotta Sandstrom. Rapporten &r framta-
gen av Johan Fastbom. Ann Holmberg har varit ansvarig enhetschef for pro-
jektet.

Lars-Erik Holm
generaldirektor
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Sammanfattning

| dag innehaller Socialstyrelsens lakemedelsregister inga uppgifter om Ia-
kemedel som distribueras via rekvisition. Rekvisitionslakemedel utgors till
storsta andelen av ldakemedel som ges i slutenvard, men de férekommer
ocksa i delar av 6ppenvarden, framst inom specialiserad 6ppenvard och i
viss utstrackning i vard- och omsorgsboenden. En betydande del av rekvisi-
tionslakemedlen utgors av preparat som ar dyra eller som anvands for att
behandla allvarliga tillstand.

Individbaserade uppgifter om anvéndning av rekvisitionsldkemedel ham-
tas i forsta hand fran patientjournalsystemen. Forsck har gjorts i Sverige for
att extrahera uppgifterna och sammanstalla dem for att lagra dem i register.
Resultaten visar att detta & mojligt, men att det finns brister i bade tillgang
och kvalitet pa uppgifterna, och att bristerna varierar bland annat beroende
pa vilket patientjournalsystem som anvands.

Det finns mojligheter att skapa ett nationellt register for individbaserade
uppgifter om rekvisitionslakemedel, och Socialstyrelsen bedémer att sadana
uppgifter bor integreras i lakemedelsregistret. En rattsutredning visar dock
att detta kréver en andring i forordningen (2005:363) om lakemedelsregister
hos Socialstyrelsen, som i dag anger att lakemedelsuppgifter bara kan ham-
tas till lakemedelsregistret fran 6ppenvarden, inte fran slutenvarden.

De uppgifter om rekvisitionslakemedel som kan hamtas fran patientjour-
nalsystem och andra kallor, &r delvis annorlunda &n de som lagras i lakeme-
delsregistret. Bland annat omfattar de information om bade ordinerade och
givna ldkemedel, och informationen om doseringen kan ibland vara kom-
plex. Dessutom varierar tillgangen till, och formatet pa, lakemedelsuppgifter
mellan olika patientjournalsystem. Det innebér att data behdver bearbetas
innan de fors over till Socialstyrelsen, vilket bland annat kan innebdra att
uppgifter om komplexa doseringscheman maste aggregeras (sammanfattas).
Vidare ar det nddvéndigt att anpassa lakemedelsregistrets struktur for data
som ror rekvisitionslakemedel. Exempelvis bor tidpunkter for saval start
som slut for en behandling framga. | denna rapport foreslas vilka uppgifter
som bor inga i de data som ska Gverforas till Socialstyrelsen.

Tackningsgraden for individbaserade uppgifter dver rekvisitionslakeme-
del kommer den forsta tiden att vara lag i jamforelse med receptforskrivna
lakemedel. Uppgifterna kan dock &nda vara av stort varde, forutsatt att den
ar hog for de verksamheter som rapporterar in dem.

Socialstyrelsen forslar att den av regeringen forslagna Myndigheten for
halso- och vardinfrastruktur far till uppgift att samla in och forbereda data
for leverans till Socialstyrelsens ldékemedelsregister, och att genomfora re-
gelbundna kontroller av kvalitet och tdckningsgrad for inrapporterade data.



Inledning

Bakgrund

Som ett led i den nationella lakemedelsstrategin fick Socialstyrelsen 2012 i
uppdrag av regeringen “att i en forstudie redovisa vad som maste utredas
vidare for att individdata for rekvisitionslakemedel kan goras tillgangliga
fran olika journalsystem. Socialstyrelsen ska vidare beskriva vad som kravs
for att individdata for rekvisitionslakemedel ska kunna integreras i bl.a. So-
cialstyrelsens lakemedelsregister men dven andra relevanta register.”

Forstudien [1] utmynnade i ett antal forslag, och de forslag som tillskrevs
Socialstyrelsen har nu formulerats till uppdrag genom ett tilldgg i regle-
ringsbrevet den 18 oktober 2012.

Uppdraget
Regeringen har formulerat féljande uppdrag for Socialstyrelsen:

¢ Vdrdera alternativa halsodataregister for integrering av individbaserade
data utifran bade legala och praktiska aspekter. Detta inkluderar en réatts-
utredning gallande de olika alternativen. Exempel pa praktiska aspekter
att vaga in kan vara mojligheten att knyta lakemedelsbehandling till ett
visst vardtillfalle.

e Definiera matt pa 6nskad kvalitet av inrapporterade data inklusive tack-
ningsgrad i registret for att registret ska kunna anses utgora en tillforlitlig
kélla for uppfoljningsstudier eller statistikunderlag. Har ingar till exem-
pel en jamforelse med Apotekens Service AB:s forséljningsstatistik over
rekvisitionslakemedel.

¢ Redovisa olika satt for att aggregera (sammanfatta) lagrade lakemedels-
data, till exempel mangd av ett visst lakemedel per vardtillfalle, datum,
vardepisod samt hur komplexa doseringsscheman ska hanteras.

Malséttningen &r att skapa forutsattningar for att pa individniva kunna félja
upp lakemedelsanvandningen i slutenvard och i andra vardformer dar pati-
enter behandlas med lakemedel som bestélls via rekvisition.

Avgransningar
Projektet omfattar dels hur uppgifter om individbaserade rekvisitionslake-
medel pa bésta sétt kan lagras i befintliga halsodataregister vid Socialstyrel-
sen, dels hur dessa uppgifter ska vara utformade och levereras fran hélso-
och sjukvarden. Projektet ska dven definiera kvaliteten pa de uppgifter som
levereras.

| projektet ingar daremot inte att utreda hur halso- och sjukvarden ska
samla in eller extrahera, identifiera, strukturera och lagra dessa uppgifter



lokalt eller regionalt. En 6versikt 6ver detta har redan presenterats i forstu-
dien till denna rapport [1].

Metod

I inledningen av projektet genomférdes en hearing med syftet att
e ndrmare kartldgga behoven av individdata for rekvisitionslakemedel,

e ta reda pa vilket arbete som pagar for att i varden skapa forutsatt-
ningar for att tillhandahalla dessa data,

e Dbedoma lamplig kvalitet, niva och struktur for att registrera dem,
samt

o diskutera i vilket hdlsodataregister det bor ske.

Hearingen genomfordes med sakkunniga inom omradena klinisk farmako-
logi, farmaci, epidemiologi, lakemedelsepidemiologi, ldkemedelsstatistik,
nationella e-hélsoprojekt, representanter fér landets lakemedelskommittéer,
samt sakkunniga pa Socialstyrelsen inom register, vardanalys samt vard-
och omsorgsstatistik.

DérutOver har enskilda diskussioner forts med sakkunniga vid Center for
eHalsa i samverkan (CeHis), Astrid Lindgrens Barnsjukhus, samt i projektet
Infektionsverktyget [2].



FOrekomst och omfattning

Lakemedel kan saljas pa i huvudsak tre olika sétt:
1. receptfritt for egenvard, pa apotek eller i dagligvaruhandel,
2. genom forskrivning via recept till en individ,

3. genom bestallning eller rekvisition till slutenvard, éppenvard och lake-
medelsforrad pa exempelvis vard- och omsorgsboenden.

Det sistnamnda bendamns fortsattningsvis i denna rapport rekvisition och de
ldkemedel som omfattas bendmns rekvisitionslakemedel.

Merparten av salda lakemedel i Sverige ar forskrivna pa recept och endast
en liten andel, 2 procent av antalet dygnsdoser och 4 procent av antalet
varurader', kops via rekvisition. | termer av kostnader 4r denna andel emel-
lertid jamforelsevis stor, 20 procent (tabell 1).

Tabell 1. Férdelning (procent) av forsaljning av lakemedel — uttryckt som apote-
kens utforsaljningspris (AUP) exklusive moms, definierade dygnsdoser (DDD) och
varurader. Data fran Apotekens Service AB.

AUP exkl DDD Varurader
moms
Egenvard 9 9 33
Oppenvard - forskrivning 71 88 63
Slutenvard (bestallning/rekvi-
sition till slutenvard och rekvisit- 19 2 4

ion till 6ppenvérd)

Oppenvard - rekvisition (tand-

lakare, lakemedelsforrad i sar- 1 0 0
skilt boende etc)

Rekvisitionslakemedel forekommer i flera olika typer av vard:
e Slutenvard
e Specialiserad dppenvard
e Lakemedelsforrad pa vard- och omsorgsboenden
e Primarvard
e Tandvard
e Kriminalvard
e Veterinarvard
e FOrsvaret

Slutenvarden star dock for den absolut storsta andelen, dver 90 procent, av
rekvisitionslakemedlen.

! En transaktion dér en debitering eller kreditering skett. Motsvarar en receptpost p ett
recept.
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Manga av de lakemedel som distribueras via rekvisition ar dyra eller an-
vands vid allvarliga och speciella tillstand, exempelvis lakemedel mot tu-
mor- och blodsjukdomar och immunologiska lakemedel. Metadon och andra
preparat som anvands i missbruksvarden kan ocksa distribueras via rekvisi-
tion. En viktig del av rekvisitionslakemedlen utgors av de sa kallade sarla-
kemedlen, det vill sdga lakemedel som ar avsedda for diagnos, prevention
eller behandling av sallsynta sjukdomstillstand [3, 4], till exempel ldkeme-
del mot vissa former av leukemi och &mnesomsattningssjukdomar.

Tabell 2 visar fordelningen av forséaljningssatt for olika lakemedelsgrup-
per. Nar det galler lakemedelskostnader finns de storsta andelarna rekvisi-
tionslakemedel i grupperna tumérer och rubbningar i immunsystemet, anti-
infektiva for systemiskt bruk (antibiotika), blod och blodbildande organ
samt ovrigt (réntgenkontrastmedel, naringspreparat, spadningsvatskor med
mera). | stort sett samma monster ses nar man méter lakemedelsforsaljning-
en i antal dygnsdoser och varurader.

| tabell 2 framgar det ocksa att rekvisitionslakemedel i Gppenvard utgor
en mycket liten andel av den totala forsaljningen av lakemedel. Denna for-
delning kan delvis bero pa hur rekvisitionslakemedlen registreras, exempel-
vis kan cytostatika som ges i 6ppendagvard aven registreras som given i
slutenvard.

Distributionen av lakemedel varierar, saval geografiskt som dver tid.
Landsting med ett decentraliserat kostnadsansvar visar en annan fordelning
an landsting med ett centralt kostnadsansvar. Enskilda ldkemedel kan ocksa
variera Over tid mellan receptforskrivning och rekvisition, till exempel kan
andelen som distribueras via rekvisition 6ka for att underlétta sjukskoters-
kornas utdelning av ldakemedel. | den sa kallade Fyrlansrapporten 2008 [5]
papekades att det fanns en tydlig trend att kostnaderna for rekvisitionslake-
medel som kops till vardenheter okade betydligt mer an for lakemedel pa
recept. Detta ansags delvis kunna forklaras av en dverforing av lakemedel
fran recept till rekvisition. For landstingen kan det namligen vara av intresse
att for vissa lakemedelsgrupper kunna dra nytta av eventuella upphandlings-
rabatter som gor att ett lakemedel kan ha ett betydligt 1&gre pris via rekvisi-
tion &an via recept. Lakemedelsmarknaden forandras ocksa. En vaxande an-
del av nya preparat finns inom omradena onkologi och immunologi, det vill
saga lakemedel som ofta kops via rekvisition. Saledes distribueras sannolikt
en allt storre andel av de lakemedel som anvands — som dessutom i manga
fall ar kraftfulla och dyra preparat — via rekvisition, och gar darfor i dag inte
att studera pa individniva med hjélp av registerdata.

Lakemedelsforrad

Pa vissa vard- och omsorgsboenden forekommer det att lakemedel inte for-
skrivs pa recept utan rekvireras till sa kallade lakemedelsforrad varifran de
delas ut till de boende. Det innebér att uppgifter om dessa lakemedel inte
finns i lakemedelsregistret, vilket kan leda till att lakemedelsanvandningen i
dessa boendeformer underskattas. Det ar dock bara i Stockholms lans lands-
ting som detta férekommer i stérre omfattning, dar drygt 10 procent av de
boende far sina lakemedel via lakemedelsforrad.
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Tabell 2. Fordelning (procent) av forsaljningssatt (forskrivning, rekvisition slutenvard respektive rekvisition 6ppenvard) per lakemedelsgrupp och méatvarde
(AUP, DDD och Varurader). Data fran Apotekens Service AB.

AUP DDD Varurader
Slutenvard Oppenvard Slutenvard Oppenvérd Slutenvard Oppenvérd
Forskrivning rekvisition rekvisition | Férskrivning rekvisition rekvisition | Forskrivning rekvisition rekvisition

A - Matsmaltningsorgan och amnesom-

sattning 91,4 8,1 0,5 96,6 3,2 0,3 93,6 6,0 0,4
B - Blod och blodbildande organ 66,1 33,5 0,4 97,1 29 0,0 88,7 11,2 0,1
C - Hjarta och kretslopp 93,8 6,0 0,2 98,8 1,2 0,0 96,8 3,2 0,0
D - Hudpreparat 89,7 9,3 1,0 96,4 3,0 0,5 93,2 59 0,9
G - Urin- och kénsorgan samt kdnshor-

moner 98,0 1,9 0,1 99,4 0,6 0,0 98,8 1,2 0,0
H - Systemiska hormonpreparat, exkl.

kénshormoner och insuliner 87,6 11,6 0,9 92,1 7,2 0,7 94,6 51 0,3
J - Antiinfektiva for systemiskt bruk 65,3 34,2 0,6 89,0 10,4 0,6 89,8 9,9 0,3
L - Tumdrer och rubbningar i immunsy-

stemet 59,5 40,4 0,1 92,1 7.8 0,0 71,7 28,2 0,1
M - Rorelseapparaten 70,5 25,6 3,9 95,3 3,2 15 934 5,5 1,1
N - Nervsystemet 88,1 10,9 1,0 95,9 3,7 0,4 92,1 7,5 0,4
P - Antiparasitara, insektsdédande och

repellerande medel 94,1 4.6 1,4 93,7 57 0,6 93,9 57 0,4
R - Andningsorganen 96,6 2,7 0,7 96,2 2,5 1,3 94,0 5,0 1,0
S - Ogon och 6ron 67,7 31,9 0,4 99,0 0,9 0,0 96,6 3,0 0,4
V - Ovrigt 33,6 65,3 11 83,4 16,5 0,1 23,2 74,7 2,1




Var kan individbaserade uppgifter

om rekvisitionslakemedel hamtas?

De flesta individbaserade uppgifterna om rekvisitionslakemedel hamtas fran
de elektroniska patientjournalerna. Det finns i dag ett tjugutal olika patient-
journalsystem i Sverige. Av dessa &r det ett fatal som dominerar, varav fem
inom slutenvarden [1, 6]. Systemen ar dock olika i manga avseenden, och
deras lakemedelsmoduler skiljer sig at bade nar det galler hur de &r upp-
byggda och hur de anvands i olika verksamheter.

Det finns vidare ett antal separata system for att registrera behandlingar,
till exempel Clinisoft for intensivvard och Cytodos for cytostatikabehand-
ling.

Dartill registreras lakemedelsuppgifter i vissa verksamheter fortfarande pa
papper, exempelvis i akutsjukvarden, intensivvarden och pa vard- och om-
sorgsboenden. Omfattningen av denna registrering ar inte k&nd.

| forstudien till denna rapport [1] beskrevs olika forsok att extrahera och
sammanstélla uppgifter fran patientjournaler. Ett av de mest avancerade
forsoken har gjorts inom ramen for projektet Innovis i Stockholms Léns
Landsting, dar de har utvecklat en metod for att extrahera uppgifter om 1&-
kemedelsanvandning pa Karolinska Universitetssjukhuset, fran journalsy-
stemet TakeCare. Resultaten har visat att det & mojligt att extrahera uppgif-
ter om ldkemedelsanvandning inom slutenvard eller sjukhusdriven
oppenvard via TakeCares databas TakeCare Intelligence. Hittills har detta
dock kravt manuella kompletteringar, och det har behdvts en del datajuste-
ringar for att fa ett komplett datauttag [7].



Lampligt halsodataregister for
Integrering av individbaserade data

| forstudien till denna rapport [1] konstaterade Socialstyrelsen att tva av de
befintliga halsodataregistren kan komma i fraga for lagring av individbase-
rade uppgifter for rekvisitionsldkemedel: patientregistret och lakemedelsre-
gistret.

Patientregistret

Patientregistret omfattar sluten halso- och sjukvard samt specialiserad ppen
hélso- och sjukvard. Dataregistreringen sker lokalt i sjukvarden och uppgif-
terna rapporteras pa datamedia till Socialstyrelsen dar de sammanstélls till
ett register. Uppdateringen sker for narvarande en gang per ar.

Patientregistret innehaller uppgifter om
e patienten (personnummer, hemort, fodelseland med mera),
e vardenheten (sjukhus, klinik),

e administrativa uppgifter om vardtillfallet (in- och utskrivningsdatum, in-
och utskrivningssatt med mera),

e medicinska uppgifter (diagnoser, yttre orsak till skada och forgiftning,
vardatgarder, vardatgarder kan vara operationer eller icke-kirurgiska at-
garder och klassificeras enligt Klassifikation av vardatgarder (KVA)).

Lakemedelsbehandling kan registreras i patientregistret pa tva olika satt:

e Vissa diagnoskoder kan kompletteras med en kod enligt WHO:s ATC-
klassifikation (Anatomical Therapeutic Chemical classification system)
[8] for lakemedel. Det &r bland annat obligatoriskt vid skada eller for-
giftning orsakad av lakemedel.

e En ldkemedelshbehandling kan registreras som en vardatgard enligt KVA.
Aven har specificeras lakemedlet eller lakemedelsgruppen med en ATC-
kod.

Den uppséttning ATC-koder som tillampas i patientregistret ar begransad.
Vidare kan ATC-koder i WHO:s klassifikation férandras 6ver tid. Slutligen
ger ATC-koden ingen information om l&kemedlets form, styrka eller dose-
ring.

Lakemedelsregistret

Lakemedelsregistret innehaller uppgifter pa individniva om alla receptfor-
skrivna humanléakemedel och andra varor inom formanssystemet som for-
skrivits och expedierats pa Oppenvardsapotek. Information fran apotekens
olika expeditionssystem om forséljning av forskrivna lakemedel registreras
och lagras i en databas 6ver forséljningstransaktioner (FOTA) hos Apote-
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kens Service AB. Transaktionsuppgifterna fran FOTA lagras var 15:e minut
I en statistik- och ekonomidatabas (STEK) hos Apotekens Service AB, dar
aven uppgifter fran olika stodregister lagras. Fran STEK skickas radatafiler
en gang per manad till bland annat lakemedelsregistret.

Lakemedelsregistret vid Socialstyrelsen uppdateras varje manad och upp-
gifterna finns tillgangliga med mindre an tva veckors fordrojning. For den
expedierade varan finns det information om identitet, mangd, pris, datum for
expedition och dosering.

Eftersom varje ldkemedelsvara i registret har en identifikationskod kan
varje lakemedelsexpedition, med hjélp av VARA (ett nationellt produkt-
och artikelregister dver alla lakemedel samt férbrukningsartiklar och livs-
medel, som ingar i hogkostnadsskyddet) fran Apotekens Service, klassifice-
ras enligt ATC, och den expedierade mangden kan uttryckas i antalet defini-
erade dygnsdoser (DDD, WHO). Dértill lagras uppgifter om den individ
som kopt ut lakemedlet: kon, alder, folkbokféringsort och personnummer.
Registret omfattar dven uppgifter om forskrivaren: yrke (lakare, tandlékare,
etc.) utbildning, och specialitet samt arbetsplatskod. | registret finns &ven
information om lakemedelskostnader: totalkostnad, kostnad for lakemedels-
formanerna och patientens egenavgift.

Av 4 § forordningen (2005:363) om lakemedelsregister hos Socialstyrel-
sen framgar att de uppgifter som far registreras i registret ar:

e inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner med mera,
e patientens personnummer och folkbokfdringsort,
o forskrivarens yrke, specialitet och arbetsplatskod.
Bestammelsens forsta punkt hanvisar till lagen om lakemedelsférmaner,

vilket innebar att registrering av uppgifter ar begransade till den éppna var-
den.

Vilket register ar mest lampligt for lagring av

Individbaserade data om rekvisitionslakemedel?

| forstudien till denna rapport [1] presenterade Socialstyrelsen tva alterna-
tiva sétt att gora det mojligt att lagra individbaserade uppgifter om rekvisi-
tionslakemedel i ett befintligt hdlsodataregister.

e Genom att ta bort hanvisningen till lagen om lakemedelsformaner i 4
§ i forordningen om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen, sa att
aven uppgifter inom den slutna varden och specialiserad 6ppenvard
kan registreras i lakemedelsregistret.

e Genom en utdkad rapportering till patientregistret.

Socialstyrelsen ansag att det behdvde utredas vidare vilket av dessa alterna-
tiv som &r lampligast.

Bada registren har for- och nackdelar. Patientregistret innehaller individdata
om patienter som behandlats inom slutenvard och specialiserad 6ppenvard,
men innehaller bara i mycket begransad omfattning uppgifter om lakeme-
delsbehandling. Uppdatering sker for narvarande endast en gang per ar. En
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oversyn av patientregistret pagar emellertid pa Socialstyrelsen, bland annat
med malet att uppdateringarna ska ske med tatare mellanrum.
Lakemedelsregistret, a andra sidan, innehaller inga uppgifter fran sluten-
varden som gor det mojligt att direkt koppla lakemedelsbehandling till diag-
noser eller vardatgarder.
Socialstyrelsen beddmer att individbaserade uppgifter om rekvisitionslé-
kemedel bor lagras i lakemedelsregistret av foljande skal:

e Det ar utformat for att kunna innehalla detaljerade, och over tid be-
stdndiga, uppgifter om lakemedelsordinationer samt tidpunkter for
dem.

e Det har en hég uppdateringsfrekvens.

e Det gor det mojligt att pa ett enkelt sétt folja lakemedelsanvandning-
en i bade slutenvard och 6ppenvard.

Lakemedelsregistret innehaller inte nagra uppgifter om aktuellt vardtillfalle,
men de kan fas genom samkdrning med patientregistret, via uppgifter om
tidpunkt for nar ett lakemedel ar ordinerat eller administrerat (gett till pati-
enten) och vardenhet.

Kompletterande rattsutredning

Inom ramen for detta uppdrag har Socialstyrelsen gjort en kompletterande
rattsutredning om mojligheten att lagra individbaserade data om rekvisi-
tionslakemedel i Socialstyrelsens lakemedelsregister. Slutsatsen av utred-
ningen ar som foljer:

Socialstyrelsens lakemedelsregister bygger som ovan namnts pa individdata
for lakemedel som forskrivits och hamtats ut pa oppenvardsapotek. For att
kunna fa en helhetsbild av medborgarnas lakemedelsanvéandning &r det dar-
for nodvandigt att Socialstyrelsen dven far registrera uppgifter fran den
slutna varden.

Da Socialstyrelsen redan ar ansvarig for ett lakemedelsregister vari upp-
gifter om medborgarnas lakemedelsanvandning aterfinns, torde det mest
ldmpliga alternativet vara att l&gga till nya uppgifter i lakemedelsregistret.

I 4 § férordningen om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen finns en be-
gransning som innebar att Socialstyrelsen enbart kan hdmta in uppgifter om
inkOpsdag, vara, mangd, dosering, kostnad och kostnadsreducering fran den
oppna varden. Punkterna 2 och 3 omfattas dock inte av den begransningen.
For att uppgifter om lakemedelsbehandling som getts till patienter vid var-
davdelningar och mottagningar inom den slutna varden ska fa behandlas i
lakemedelsregistret kravs en forordningséndring.

Om uppgifterna i lakemedelsregistret &ven ska kunna anvandas for andra
andamal an de befintliga, t.ex. for uppfoljning, utvardering och kvalitetssak-
ring, behdver bestdammelsen i 3 § férordningen om ldkemedelsregister hos
Socialstyrelsen kompletteras.

Om bedémningen gors att det ska finnas en uppgiftsskyldighet att 1amna
uppgifter till 1akemedelsregistret ar det nédvandigt med ytterligare &ndring i
forordningen om lakemedelsregister hos Socialstyrelsen. Da bor en sadan
uppgiftsskyldighet dven kompletteras med att Socialstyrelsen ska fa utfarda
narmare foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras.
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Ett forslag till forordning om andring i 4 § férordningen om lakemedelsre-
gister hos Socialstyrelsen presenteras i bilaga 1.
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Forslag till registrets innehall
och struktur

Skillnad mellan lakemedelsdata via recept

och rekvisition

| l&kemedelsregistret lagras individbaserade uppgifter om varje expedition
av ett receptforskrivet humanlidkemedel eller annan vara inom formanssy-
stemet. For varje expedierad vara finns det

uppgifter om patienten (personnummer, folkbokforingsort),
datum for forskrivning och expedition,
typ av ordination (recept eller dosexpedition),

andra uppgifter om forskrivningen (ursprung, formanstyp med
mera),

en uppsattning variabler som identifierar varan (med avseende pa
namn, lakemedelsform, styrka, férpackning med mera),

uppgift om expedierad mangd och
uppgift om forskriven dosering.

Dértill finns det uppgifter om kostnader for den foérskrivna varan, samt om
forskrivaren (yrke, utbildning, specialistutbildning) och forskrivarens ar-
betsplats (vardform, verksamhetsinriktning med mera).

Individbaserade uppgifter for lakemedel inkdpta via rekvisition, som hu-
vudsakligen kommer att inhdmtas fran elektroniska patientjournaler, ar dock
inte lika omfattande och de ar delvis annorlunda. Nagra évergripande skill-
nader jamfort med lakemedelsregistret ar:

Data motsvarar inte expeditioner utan utgors av lakemedelsordina-
tioner eller uppgifter om administrerat (givet) lakemedel.

Data som anvands for att identifiera ett lakemedel, med avseende pa
namn, lakemedelsform och styrka, varierar mellan olika patientjour-
nalsystem.

For lakemedelsordinationer saknas det uppgifter om total mangd or-
dinerat ldkemedel.

Mojligheten att fa uppgifter om lakemedelskostnader ar begréansade.

Forskrivar- och arbetsplatskod tillampas inte vid registrering av or-
dinerat eller administrerat lakemedel i slutenvarden. Uppgifter om
forskrivaren och arbetsplatsen harleds i stallet lampligen fran ordina-
torens och vardenhetens HSA-Id [9].
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Vilka uppgifter beh6vs och vilket format

bor de ha?

Patientuppgifter

Patienten bor identifieras med personnummer, fran vilket ocksa alder och
kon kan harledas. Folkbokforingsort (Ian, kommun, férsamling) kan hdmtas
I patientjournalsystemet, via en koppling till folkbokfdringen.

Uppgifter om lakemedelsbehandlingen
Ordinerat eller administrerat

De lakemedelsbehandlingar som man kan hamta uppgifter om fran patient-
journalsystemen kan vara av i princip tva slag, ordinerade och administre-
rade behandlingar. Att anvanda information om ordinerade lakemedel &r
osakert av flera skal. Forst och framst kan det vara svart att i ett journalsy-
stem skilja mellan ordinationer for slutenvard och for recept. Vidare ar det
inte sakert att en ordination verkligen lett till att lakemedlet administrerats
till patienten. Inte séllan star ocksa inaktuella ordinationer kvar i en patients
lakemedelslista.

Den mest relevanta uppgiften for ett nationellt register borde i stéllet vara
den administrerade dosen, som battre aterspeglar den faktiska ldkemedels-
anvandningen. Forsok med datauttag fran patientjournaler visar dock att det
kan vara svart att fa data om administrerat lakemedel i en strukturerad form
som gar att Oversatta till ett siffervarde (till exempel méangd i mg) [7]. | vissa
fall kan ocksa data saknas. Det kan bland annat handa om administreringen,
exempelvis ett dropp, inte har markerats som avslutad i journalen. Det fore-
kommer ocksa att uppgifter om administreringen av olika skél inte fors in i
journalen. Det ar darfor lampligt att inhamta uppgifter om bade ordinerad
och administrerad lakemedelsbehandling, och i varje lakemedelspost som
tillfors registret markera vilken typ av uppgift den innehéller. Detta torde
det finnas tekniska forutsattningar for, atminstone i vissa patientjournalsy-
stem som har separata databaser for ordinerade och administrerade lakeme-
del.

Tidpunkt for ordination eller administrering

Information om tidpunkt for start och slut for en lakemedelsbehandling bér
omfatta bade datum och klockslag, for att ge tillracklig information for att
kunna beskriva mer komplexa doseringscheman. For en ordination beskriver
dessa uppgifter tidpunkter for insdttning och utsattning, och for administre-
rat lakemedel tidpunkter for start och slut for administreringen.

Identifikation av ordinerat eller administrerat lakemedel

Ett ordinerat eller administrerat lakemedel kan identifieras med en kombi-
nation av lakemedelsnamn, lakemedelsform och styrka. | elektroniska pati-
entjournaler och andra datorbaserade system som hanterar l&kemedelsdata,
anvands vanligen ocksa olika koder for att identifiera lakemedel, varav de
viktigaste &r:
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e ATC-kod - en fullstandig ATC-kod (sju tecken) anger den kemiska
ldkemedelssubstansen.

e Nplld — unikt foér varje distribuerat lakemedel (identifierar handels-
namn, lakemedelsform, styrka och ansvarigt foretag).

e NplPackld — unikt for varje ldkemedelsvara (identifierar handels-
namn, l&kemedelsform, ansvarigt foretag och forpackning).

e Varunummer — identifierar en lakemedelsférpackning, det vill saga
ar ungefar lika specifikt som NplPackld. Bygger pa det nordiska va-
runummersystemet.

I vilken utstrackning dessa koder anvands varierar mellan olika patientjour-
nalsystem. For att férenkla uttag och Gverforing av data och for att séker-
stélla att uppgifterna ar korrekta, bor en eller flera av koderna Nplid,
NplPackld och Varunummer, anvéndas. | vissa journalsystem som inte ar
kopplade till SIL (Svensk Informationsdatabas for L&ékemedel) kan dessa
uppgifter emellertid saknas. Detsamma géller for manga extemporebered-
ningar (specialtillverkade lakemedel som ger méjlighet till individanpassad
behandling) och licenspreparat. En ATC-kod bor darfor ocksa inkluderas
nar en sadan é&r tillganglig. Slutligen forekommer det — bland annat inom
barnsjukvarden — att man ger en i forvag spadd eller pa annat satt beredd
I6sning, vilket innebdr att en annan styrka an den ursprungliga lakemedel-
varansen behdver anges. Darfor bor dven information i klartext om lakeme-
delsnamn, ladkemedelsform och styrka, inhdmtas.

Information om ordinerad dos eller administrerad mangd

For en lakemedelsordination anges i allmanhet en dosering per dygn, medan
det for ett administrerat lakemedel oftast anges given méangd totalt eller per
tidsenhet. Dosering eller administrerad méngd ar i patientjournalerna ofta
angiven som fri text och inte i numerisk form. Ibland &r doseringen eller
mangden i denna text uttryckt pa ett strukturerat satt, men det saknas fasta
regler for detta och variationerna ar stora. Detta innebér att det &r svart att fa
sékra uppgifter om lékemedelsdoser.

En viktig fraga ar hur information om administrerad dos ska hanteras vid
komplexa doseringsscheman, till exempel dropp med olika hastigheter och
kanske flera olika ingaende lakemedel. For att géra denna information han-
terbar bor data aggregeras (sammanfattas) innan den 6verfors till Socialsty-
relsens register. En rimlig niva for detta ar att betrakta varje doserings-
schema som ett administreringstillfalle och for detta registrera, for varje
tillfort 1akemedel, tidpunkt for start och slut samt sammanlagd méngd léke-
medel administrerat under denna tid. En fraga som dock behover I6sas ar
hur langa uppehall mellan doseringarna som accepteras for att de ska betrak-
tas som delar av samma doseringsschema.

Inom barnsjukvarden doseras lakemedel ofta utifran kroppsvikt. En dos
angiven i absoluta tal sager i dessa sammanhang inte sa mycket. Darfor bor
det finnas mojlighet att registrera data bade for absolut dos och for dos rela-
terad till kroppsvikt.

Pa sikt kan det finnas forutsattningar for en sékrare och mer strukturerad
information om hur ett lakemedel doseras. Det har tagits flera initiativ till att
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utarbeta en gemensam informationsstruktur for dosering. Ett av dem sker
inom ramen for Nationell ordinationsdatabas (NOD). Nagra av vinsterna
med en sadan modell &r att den “ger majlighet till maskinell berakning av
méangd (eller behandlingstid), kontroll av rimlighet, samt uppfdljning och
statistik pa individniva” [10]. En sadan modell gor det ocksa mojligt att pa
ett kondenserat satt beskriva mer komplexa doseringar sasom upp- och ned-
trappning (rampdosering). Det finns en ambition att inféra denna modell i
de tjanster som kommer att hantera NOD, och protokollen for datadverfo-
ring och lagring i lakemedelsregistret bor darfor forberedas for att kunna
hantera en sadan modell.

Administrativa uppgifter

Det sakraste och mest informativa sattet att fa uppgifter om den person som
har ordinerat eller signerat ett administrerat lakemedel, och om var i varden
det har skett, ar att anvanda HSA-Id [9]. HSA ér en elektronisk katalog som
innehaller uppgifter om organisationer, enheter, funktioner och personer i
Sveriges kommuner, landsting och hos privata vardgivare. HSA har en hie-
rarkisk uppbyggnad med en stomme av enheter av olika storlek, och langst
ned i strukturen funktioner och personer. HSA-katalogen visar vardens or-
ganisation pa olika nivaer och den kan se olika ut i olika organisationer.
Varje post i HSA-katalogen har en identitet och ett antal egenskaper. Egen-
skaperna for en enhet kan vara exempelvis typ, vardform, verksamhetskod
och arbetsplatskod, och for en individ kan det vara namn, personnummer,
befattning, forskrivarkod samt legitimerad yrkesgrupp och specialitet enligt
HOSP (Socialstyrelsens register 6ver legitimerad halso- och sjukvardsper-
sonal).

Koppling till vardtillfalle och vardatgarder

Eftersom merparten av de ldkemedel som distribueras via rekvisition an-
vands i slutenvarden ar det viktigt att knyta dem till aktuellt vardtillfalle,
vardepisod och eventuella vardatgarder. Det & majligt genom samkérning
med patientregistret, via uppgift om tidpunkt for ordination eller administre-
ring och vardenhet.
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Forslag till ett "minimumdataset”

Med utgangspunkt fran beskrivningen av de olika uppgifterna, foreslar So-
cialstyrelsen ett "minimumdataset” det vill séga en minsta uppséttning data
som bor extraheras och éverforas till Socialstyrelsen, for varje lakemedels-
ordination eller administrering (tabell 3).

Tabell 3. Forslag till ett "7minimumdataset” som aterspeglar en ordination eller ad-
ministrering av ett lakemedel i slutenvard eller pa annan enhet dar man behandlar
med lakemedel kdpta via rekvisition.

Falt Innehall/format
Personnummer 12 tecken
Folkbokféringsort Lan, kommun, férsamling
Ordinationstyp Rekvisition - ordinerat

Rekvisition - administrerat
Tidpunkt — inséttning alt. start for administrering Datum och klockslag
Tidpunkt — utsattning alt. slut fér administrering Datum och klockslag

Lakemedlets namn
Lakemedelsform
Styrka

ATC-kod

Nplid

NplPackld
Varunummer

Dosering
Administrerad mangd
HSA-Id, vardenhet
HSA-Id, ordinator

Handelsnamn
Tablett, kapsel etc.
I mg, mg/ml etc.

Fullstandig kod (7-stéllig) som
identifierar substans

Unikt for varje distribuerat lake-
medel

Unikt for varje lakemedelsvara

Identifierar en lakemedelsfor-
packning

Ofta fri text

Ofta fri text
Véardenhetens HSA-Id
Ordinatérens HSA-Id

Uppgifterna om tidpunkt kréver en &ndring i 4 § férordningen om lékeme-
delsregister hos Socialstyrelsen, eftersom tidpunkt for bade inséttning/start
for administrering och utsattning/slut for administrering, och bade datum
och klockslag for dessa, ska kunna registreras (se bilaga 1).

HSA-Id for vardenhet och ordinator ska inte lagras i Lakemedelsregistret,
utan endast vissa uppgifter om vardenheten (agarform, vardform, verksam-
hetsinriktning, arbetsplatskod) och forskrivaren (yrke, utbildning, speciali-
tet), som extraheras fran respektive HSA-1d.
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Onskad kvalitet och tackningsgrad

Tackningsgrad

Att bygga upp ett nationellt register med individbaserade uppgifter om rek-
visitionslakemedel &r ett mycket omfattande arbete som innefattar en mang-
fald av olika vardgivare, patientjournalsystem och andra kallor till lakeme-
delsdata. Det maste darfor borja i liten skala, i form av forsok vid nagra fa
sjukhus, kliniker eller éppenvardsmottagningar. Tackningsgraden kommer
saledes att vara lag den forsta tiden, och den kommer formodligen inte att na
den niva som receptforskrivna lakemedel ligger pa i lakemedelsregistret
inom overskadlig tid. Det behdver dock inte innebara att informationen &r
oanvandbar. Om tackningsgraden ar hog for de verksamheter som rapporte-
rar in data till Socialstyrelsen sa kan uppgifterna vara av stort varde aven om
de omfattar ett fatal verksamheter.

Ett lampligt satt att bedoma tackningsgraden ar att utifran individdata be-
rékna mangden administrerat lakemedel, totalt och inom utvalda lakeme-
delsgrupper i en viss verksamhet under en given tidsperiod, och jamféra den
med uppgifter om mangden rekvirerat lakemedel for samma verksamhet och
tidsperiod. De senare uppgifterna kan fas fran Apotekens Service via statis-
tiksystemet Concise.

Ett annat satt att uppskatta tdckningsgraden &r att jamfora antalet patienter
I en viss verksamhet som enligt uppgifter i lakemedelsregistret har ordine-
rats eller administrerats lakemedel under en viss tidsperiod, med antalet pa-
tienter som vardades inom denna verksamhet under samma period.

Kvalitet

Aven kvaliteten pa data kommer att vara bristfallig under Iang tid, p& grund
av bland annat inaktuella ordinationer, ofullstandig registrering av admini-
strerade lakemedel, varierande tillampning av koder som identifierar l&ke-
medelsvara samt avsaknad av struktur for doserings- och méngdangivelser
(se kapitlet Forslag till registrets innehall och struktur).

Ett av de basta satten att kontrollera kvaliteten pa dessa uppgifter ar att
jamféra dem med det som dokumenterats i ett utskrivningsmeddelande, eller
helst en lakemedelsberattelse, som getts till patienten. Om en kvalitetskon-
troll ska genomforas rutinméssigt begrénsas den dock till kontroll av att
vissa uppgifter finns och ar mojliga att tolka, samt till korsvisa jamforelser
av uppgifter inom registret, till exempel att 1dkemedelsnamnet, ldkemedels-
formen och styrkan stdammer 6éverens med angivet Nplld.
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Framtida samarbeten

Samarbete med Myndigheten for halso-

och vardinfrastruktur

For receptforskrivna lakemedel samlas i dag informationen fran de olika
apoteken i databaser pa Apotekens Service AB, dar de ocksa i viss man be-
arbetas innan de skickas vidare till lakemedelsregistret (se kapitlet Lampligt
halsodataregister for integrering av individbaserade data). Socialstyrelsen
foreslar samma forfarande for individdata for rekvisitionslakemedel, och att
det kan ske pa den av regeringen forslagna Myndigheten for halso- och
vardinfrastruktur, som ar tankt att bland annat dverta de uppgifter som Apo-
tekens Service AB har i dag.

Den nya myndigheten skulle kunna fa till uppgift att samla in data fran
olika vardgivare och sammanstélla dem for 6verforing till Socialstyrelsens
lakemedelsregister. Har kunde en viss bearbetning ske; att utifran HSA-Id
for vardenhet och ordinator ta fram nodvéandiga uppgifter om arbetsplatsen
och forskrivaren samt aggregering av mer komplexa lakemedelsuppgifter.
Vidare skulle den nya myndigheten kunna genomféra regelbundna kontrol-
ler av kvalitet och tackningsgrad for inrapporterade data, bland annat genom
en jamforelse med forséljningsstatistik over rekvisitionslakemedel.

Koordination med Center for eHalsa i samverkan

Center for eHalsa i samverkan (CeHis) har samtidigt med detta uppdrag fatt
I uppdrag av regeringen att genomféra en Forstudie om uppféljning av la-
kemedelsanvandningen pa individniva [11]. Denna forstudie, som ska rap-
porteras i oktober 2013, omfattar i huvudsak foljande delar:

e Analys av uppféljningsbehoven for individdata om rekvisitionslé-
kemedel, i samverkan med Socialstyrelsen.

e Utredning av verksamhetsmassiga, tekniska, arkitekturella och kost-
nadsmassiga forutsattningar for automatisk datafangst for represen-
tativa journalsystem inom slutenvarden.

e Overgripande juridisk bedomning av mojligheterna till extraktion,
aggregering i sjukhusens databaser och utlamnande av de specifice-
rade individbaserade uppgifterna till registerverksamheten vid Soci-
alstyrelsen.

e Overgripande analys av kliniska behov inom slutenvarden samt vid
vardovergangar mellan 6ppen- och slutenvarden.

| projektet ingar ocksa att i samverkan med Socialstyrelsen klarlagga "vil-
ken informationsmangd som beddms vara nédvéndig att behandla for upp-
foljningsandamal™.

24



Som en fortsattning pa detta uppdrag avser Socialstyrelsen att samverka
med CeHis for att koordinera arbetet med att extrahera och sammanstalla
data om rekvisitionslakemedel i varden med myndighetens forberedelser for
att ta emot och integrera dessa data i lakemedelsregistret.
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Bilaga 1. Forslag till forordning om
andring i forordningen (2005:363) om
lakemedelsregister hos

Socialstyrelsen

Nuvarande lydelse

Personuppgifter som far behandlas
48

| lakemedelsregistret far endast
féljande uppgifter registreras:

1. inkopsdag, vara, mangd, do-
sering, kostnad och kost-
nadsreducering enligt lagen
(2002:160) om lakemedels-
formaner m.m.,

2. patientens personnummer
och folkbokfdringsort, samt

3. forskrivarens yrke, speciali-
tet och arbetsplatskod.
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Foreslagen lydelse

Personuppgifter som far behandlas
48

| lakemedelsregistret far endast
foljande uppgifter registreras:

1. tidpunkt (datum och klockslag)
for inkop, ordination eller ad-
ministrering, vara, mangd, do-
sering, kostnad och kostnads-
reducering,

2. patientens personnummer och
folkbokforingsort, samt

3. forskrivarens yrke, specialitet
och arbetsplatskod.


http://zeteo.nj.se/ppd/template.htm?view=dogoto&ref=xsfs_2002q160x_lopnr4
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