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Sammanfattning

Lakemedelsordinationsprocessen, fran ordination till utvardering av en lakemedelsbehandlings
effekter hos en enskild patient, ar en komplex process som involverar saval patienten som en
rad olika aktorer fran hélso- och sjukvard och fran apotek. Uppgiften om ordinationsorsak, dvs.
den omstédndighet som en ordinatdr anger som skal for ordinationen, ar en central uppgift for
alla dessa aktérer. | denna utredning ges en rad utvecklingsférslag som ror:

e en framtida ordinationsprocess

e strukturen for och tillgangen till kunskapsstod i ordinationsprocessen

e inférande av ett kodsystem for ordinationsorsak

e terminologi och informationsstruktur for ordinationsorsak och angransande begrepp
e utlamnande av och tillgang till uppgift om ordinationsorsak (i ordinationsprocessen).

Som antyds ovan ar det lakemedelsordinationsprocessen, i synnerhet inom 6ppenvarden, som
varit i fokus for utredningens uppdrag. Nar det har varit lampligt, har dock diskussionen explicit
vidgats dven till ordination inom slutenvarden och aven till ordination av icke-farmakologiska
atgérder. Utredningen vill dock podngtera att det gar att 6verfora stora delar av resonemanget
till ett sddant stérre sammanhang aven dar detta inte explicit tydliggjorts.

Utredningens rekommendationer kring ordinationsprocessen, kunskapsstéd och kodsystem for
ordinationsorsak sammanfattas i kapitel 9. Rekommendationer kring terminologi ges i kapitel 5.
Juridiska rekommendationer ges i kapitel 6. Utredningen foreslar att féljande arbete prioriteras
under 2012:

e Ett kodsystem for ordinationsorsaker utvecklas med utgangspunkt i substanser och
indikationer, se kapitel 7.

e Kodsystemet tillgangliggors for inférande i bl.a. Nationell ordinationsdatabas (NOD), se
sarskilt kapitel 9.

e En grafisk presentationsmajlighet utvecklas for visualisering av ordinationsorsak att anvdnda
bl.a. i journalsystemens lakemedelsmoduler, se avsnitt 10.4.2. Presentationsmojligheten bor
omfatta markering av vilka ordinationsorsaker som helt eller delvis omfattas av godkadnda
indikationer for respektive lakemedelsprodukt, se avsnitt 7.3.1

e Ett metasprak for att beskriva kunskap, regelverk och samband utvecklas, se avsnitt 3.1.1.

e Mojligheterna att inrdtta en nationell organisation for koordinering och samordning av
informationskallor med ansvar for innehall, tillgdnglighet och distribution undersoks, se
avsnitt 3.2.

e Kopplingar mellan kodsystemet for ordinationsorsak och struktur for riktlinjer och
behandlingsrekommendationer utvecklas, se avsnitt 8.6.

e Socialstyrelsen reviderar sin lakemedelsrelaterade terminologi, se kapitel 5.

e Enrad juridiska fragor utreds mer i detalj sa att regelverket kan géras mer dndamalsenligt
och patientsakert, se kapitel 6.

Utredningen greppar Over ett brett falt med grundldggande terminologi, kunskapsstod,
kodsystem for ordinationsorsak etc. Detta behdvs for att det ska vara mojligt att konkret kunna
fatta beslut om néasta steg utan att ga in i en atervandsgrand. Det innebar emellertid att alla
resonemang i rapporten inte ar sa detaljerade som varje lasare kunde 6nska. | det vidare arbetet
finns behov av samordning mellan ett flertal aktérer, och en mer detaljerad prioriteringsordning
for ovanstdende arbete bor faststéllas.
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2.1.

2.2.

Inledning

En battre och sdkrare ordinationsprocess ar ett insatsomrade i den nationella
lakemedelsstrategin, och fragan hanteras for ndrvarande i den nationella styrgruppen for IT och
lakemedel. Denna utredning tar sin utgangspunkt i forbattringar av ordinationsprocessen som
skulle kunna astadkommas med en sdkrare och mer &ndamalsenligt hantering av informationen
om patientens ldkemedelsbehandling. Patienten behover ha tydlig information om varfor han
eller hon tar sina lakemedel, och varje annan hilso- och sjukvards'- eller apoteksaktor i
ordinationsprocessen har nytta av att veta varfor en viss lakemedelsbehandling pagar. Saval
ordinatdrer som patienter behdver ocksa veta varfor tidigare ordinatérer valt att paborja, dndra,
fortsatta eller satta ut en lakemedelsbehandling. Detta forutsatter en transparent och
genomtankt bakomliggande struktur for dokumentation av ordinationsorsak.

Utredningens uppdrag har varit att utreda hur dokumentation av ordinationsorsaker bor ske och
att utreda samspelet med narliggande kunskapsstdd. Enligt Socialdepartementets promemoria
"Styrgruppen for IT och lakemedel — beslut om férdelning av 2011 ars medel” ska utredningen
utga fran forslagen i den tidigare forstudien om ordinationsorsak fran januari 2011 [1]. Det &r
ocksa angelaget att utredningen kopplas till den nationella ldkemedelsstrategin [2] och strategin
Nationell eHalsa [3] med samordning av nationella arbeten rérande strukturerad dokumentation
och andamalsenlig informationshantering inom vard och omsorg.

Utredningen har utférts mellan november 2011 och mars 2012 efter ett beslut av
Socialdepartementet. Utredningen har letts av Socialstyrelsen och genomforts i samrad med
Lakemedelsverket, TLV och CeHis.

Utredningens mdlgrupp

Utredningens primara malgrupp ar den nationella styrgruppen fér IT och ldkemedel, se nedan
for utredningens syfte och mal. Andra malgrupper ar ansvariga, handlaggare eller utredare inom
lakemedelsomradet vid t.ex. Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tandvards- och
lakemedelsférmansverket, stiftelsen NEPI (ndtverk for Iakemedelsepidemiologi) och CeHis. Detta
innebar att utredningen har utgatt fran att rapportens lasare har relativt goda forkunskaper om
nationella strategier och projekt och annat nationellt arbete inom ldkemedelsomradet.

Utredningens syfte och madl

Syftet med utredningen ar att ge underlag till den nationella styrgruppen for IT och lakemedel
for kommande inriktningsbeslut.

Huvudmalet med utredningen &r att skapa tillrackliga underlag fér beslut om hur registrering av
ordinationsorsak kan bli en del av ordinationsprocessen och vilka samspel som ar méjliga med
narliggande kunskapsstod.

Underlaget ska anvdndas av den nationella styrgruppen for IT och lakemedel som ett led i
arbetet med att formulera en tydlig malbild med férankring bland samtliga nyckelaktérer. En
sadan malbild &r, enligt den nationella styrgruppen, “en forutsattning for att pa effektivt och

!l denna rapport anvands genomgaende termen hdlso- och sjukvdrd i samband med aktiviteter inom vard och omsorg
som omfattar lakemedelshantering, eftersom lakemedelshanteringen ar en medicinsk arbetsuppgift som juridiskt
faller under halso- och sjukvardslagen (1982:763) [11], dven da uppgiften utférs inom det som normalt benamns
omsorgsverksamhet.
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2.3.

andamalsenligt satt kunna fortsatta med ytterligare insatser for att etablera en nationell
ordinationsdatabas (NOD) samt paskynda inférandet av elektroniska ordinations- och
expeditionsstdd inom hela hélso- och sjukvarden och berdorda delar av socialtjansten”. Malbilden
baseras pa kartan 6ver dagens projekt och kunskapsdatabaser samt pagaende och kommande
atgédrder inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin, strategin Nationell eHalsa samt
andra satsningar som beddmts var relevanta i arbetet.

Rapporten ar, i enlighet med den uppdragsbeskrivning som finns i ovan ndmnda promemoria,
uppdelad i tre huvudfragestallningar:

1. Delrapport om hur befintliga kunskapsdatabaser samt pagaende och planerade projekt
har beroenden och kan anvandas med inriktning att kunna dokumentera
ordinationsorsak.

Motsvaras av utredningens kapitel 3 -5

2. Juridisk analys av register och tjanster inom ldkemedelsomradet
Motsvaras av utredningens kapitel 6

3. Underlag for formulering av en malbild fér samspelet mellan inférande av
ordinationsorsak och 6vriga kunskapsstod
Motsvaras av utredningens kapitel 7-12

En fjarde fragestallning, som ocksa beskrivs i departementets promemoria, ar hur
Socialstyrelsen i eventuella framtida projektfaser skulle kunna bidra till arbetet med
ordinationsorsak, samt hur ett sddant arbete kan relateras till myndighetens 6vriga uppdrag.
Denna fraga tas inte upp i denna rapport utan behandlas i ett separat PM som Socialstyrelsen
skriver.

Projektorganisation
Uppdraget att genomféra utredningen lades i november 2011 pa Mawell, och utredningen har
genomforts och skrivits av féljande konsulter:

e Rikard Lovstrom, ldakare, projektledare

e Helena Palm, terminolog, Grandezza Konsult AB

e  Fredrik Strom, civilingenjér, Mawell AB

e Mandlis Nymark, jurist

e Mikael Hoffmann, lakare, chef for stiftelsen NEPI, natverk for lakemedelsepidemiologi

Styrgrupp for projektet, vars sammansattning har foreslagits av Socialstyrelsen efter forankring
med Socialdepartementet, har bestatt av:
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e Adjungerad: Thord Redman (TLV)

e Adjungerad: Andrejs Leimanis (Socialstyrelsen)
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2.4.

Utredningen utgar bland annat fran ett antal intervjuer med representanter for varden och
anvandare (se kapitel 13 for en kontaktlista), samt fran omfattande diskussioner med
styrgruppen. Projektgruppen vill rikta ett stort tack till hela styrgruppen. Foérfattarna vill sarskilt
lyfta fram Maarten Sengers, som varit till ovarderlig hjalp i utarbetande och bearbetning av
rapporten.

Fragor och synpunkter kring utredningen kan skickas till ordination@nepi.net.

Rapportens kapitel
| detta avsnitt presenteras en kort introduktion till innehallet i rapportens kapitel.

3 Kunskapsstyrning i ordinationsprocessen

| detta kapitel beskrivs hur kunskapsstyrning relaterar till och paverkar hanteringen av
ordinationer, och ett forslag till hur informationskallor bor hanteras och goras tillgangliga
presenteras.

4 Varfor ar det sa svart att ange ordinationsorsak?

| detta kapitel tecknas en bakgrund till problematiken kring angivande av ordinationsorsak i
ordinationsprocessen. Har beskrivs ocksa varfor ett kodsystem for ordinationsorsaker annu inte
utvecklats och anvands, trots dnskemal om detta sedan manga ar.

5 Begrepp och information kring ordinationsorsak

| detta kapitel redovisas utredningens begreppsanalys, och en rad nya definitioner av begrepp
foreslas for diskussion med Socialstyrelsen. | kapitlet diskuteras bl.a. vikten av att skilja mellan
ordinationsorsak, dndamal med behandlingen och indikation.

6 Juridik

| detta kapitel redovisas resultatet av utredningens juridiska analys av géallande regelverk for
ordinationsprocessen. Analysen berér fragor om sekretess/tystnadsplikt samt aktuell
registerlagstiftning och argumenterar for vidare utredningar for ett mer andamalsenligt
regelverk.

7 Utarbetande av kodsystem for ordinationsorsak

| detta kapitel ges ett forslag till utveckling av ett kodsystem for ordinationsorsaker for
lakemedelsordinationer. Kodsystemet foreslas baseras pa Lakemedelsverkets kommande
nationella substansregister och information om indikationer fran olika kallor, samt kopplas till
koder fran framfor allt Snomed CT.

8 Hur bor kodsystemet for ordinationsorsak anvdndas?

| detta kapitel féreslds en mer detaljerad struktur fér angivande av ordinationsorsak. Aven
beroendet mellan uppgiften om ordinationsorsak och andra informationsmangder beskrivs. Har
foreslas ocksa mojligheten att utveckla en sannolikhetsklassifikation for tillstandsangivelser.

9 Inforande av ordinationsorsak i ordinationsprocessen

| detta kapitel sammanfattas utredningens forslag kring angivande av ordinationsorsak,
kodsystem, informationsstruktur och utveckling av ordinationsprocessen till konkreta
utvecklings- och inférandeférslag.

10 Méjligheter till vidareutveckling av ordinationsprocessen

| detta kapitel beskrivs hur ordinationsprocessen steg for steg kan utvecklas fran dagens
|lakemedelscentrerade hantering till en kunskapsstyrd hantering av farmakologiska och icke-
farmakologiska behandlingar, dar varje steg har som mal att uppna férbattrad nytta for
patienten, varden och samhallet. Utvecklingen tar sin bérjan i mojliggérandet av angivande av
ordinationsorsak.
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11 Behov av informationskallor
| detta kapitel beskrivs de strukturerade informationskallor som kommer att behéva utvecklas i
takt med en kommande utveckling av ordinationsprocessen.

12 Referenser
| detta kapitel finns en lista med referenser till litteratur och publikationer.

13 Kontaktforteckning
| detta kapitel finns en forteckning 6ver de personer, utéver styrgruppen, som bidragit med
kunskaper och erfarenheter till utredningen.

Bilaga 1 — Beskrivning av informationskallor i dversiktskarta
Bilaga 2 — Visualisering av funktionalitet

Bilaga 3 — Ordinationsprocessen

Bilaga 4 - Uppdragsbeskrivning
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Kunskapsstyrning i ordinationsprocessen

Sammanfattning:

En sdker och effektiv ordinationsprocess® forutsatter tillgang till kvalitetssikrad information. Idag
finns information tillganglig via ett flertal olika, ofta parallella, kallor, dar informationen
formedlas i olika format med hjalp av olika tekniska distributionsmekanismer.

For att 0ka kvaliteten och sdkerheten i hanteringen av information i varden féreslar utredningen

att:

e Ett metasprak for att beskriva kunskap, regelverk och samband utvecklas.

e Befintliga informationskallor struktureras enligt det definierade metaspraket.

e En nationell organisation for koordinering och samordning av informationskallor med ansvar
for innehall, tillgénglighet och distribution bildas.

Inom halso- och sjukvarden anvands begreppet kunskapsstyrning som innebadr att val och beslut
i alla delar av systemet baseras pa rekommendationer som utarbetats fran basta mojliga
medicinska kunskap [4]. En standigt larande organisation med fortldpande utvardering och
utveckling av nya arbetssatt och behandlingsmetoder ar en forutsattning for att kunna erbjuda
kunskapsbaserade insatser och en forbattrad héalsa [3] [5]. Kunskapsstyrning handlar om
systemtdnk i form av att bygga helheter och system och att i varden av den individuella
patienten vélja ratt metod for behandling [6], vilket &r ett led for att fa varden mer jamlik
samtidigt som sdkerheten och kvalitén for patienter hojs. | detta kapitel beskrivs hur
kunskapsstyrning relaterar till och paverkar hanteringen av ordinationer, och ett forslag till hur
informationskallor bér hanteras och goras tillgangliga presenteras.

Kunskapsstyrning och evidensbaserad praktik stéller krav pa att kvalitetssakrad information
sprids och anvands inom verksamheterna. Att arbeta med ordinationer av behandlingar staller i
synnerhet hoga krav pa tillgang till inte bara korrekt och kvalitetssdkrad information utan dven
ratt information. For att kunna genomfora sdkra och korrekta ordinationer behover ordinatérer
ta till sig stora mangder information som dels rér patienten och dels som handlar om alla
alternativa behandlingar som star till buds. Det ar idag inte realistiskt att forvadnta sig att sa sker.
Har finns ett behov av stdd att presentera sadan information som ar relevant for ordinatéren.

Far inte anvandare tillgang till information pa ett sadant satt att de kan anvdanda den medfor det
ett hinder fér god evidensbaserad vard. Ron om nya behandlingar och fornyad kunskap om
befintliga behandlingar sprids inte i den takt som ar dnskvard ur ett patientsakerhetsperspektiv,
vilket kan leda till att medicinska beslut om behandlingar av patienter baseras pa inaktuell
kunskap.

Idag finns det en stor mangd kallor som tillhandahaller information som relaterar till
hanteringen av ordinationer, samt tjanster som erbjuder olika former av funktionalitet baserat
pa dessa. Ordinationsutredningen har genomfort en 6vergripande kartlaggning av sddana

% | denna utredning anvander vi, kanske nagot terminologiskt oegentligt, uttrycket ordinationsprocessen, da vi syftar
pa processen fran inhamtning av information om en patients tillstand, via ordination av en atgéard till utvardering av
denna atgéards effekter. Denna process ar forstas densamma som “kdrnprocessen for vard och omsorg”, men
bendamningen ordinationsprocessen lyfter fram sjdlva ordinationstillfallet i fokus. Se dven kapitel 10.
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informationskallor som ar nationellt tillgangliga, som presenteras nedan i form av en
oversiktsbild over informationskallor samt deras inbordes beroenden. | bilaga 1 beskrivs de olika
ingdende delarna i 6versiktsbilden. Utover de kdllor som aterfinns i kartan finns det ett stort
antal som anvands inom enskilda landsting, sjukhus eller liknande. Aven s&dana lokala kéllor,
som inte técks av rapporten, bor kartldggas med avseende pa hur dessa forvaltas samt
kvaliteten pa den information som de omfattar.

|Foradiad information (Riktinjer medmera) : :Eis;l};n?erk:al;et_ss'a_kri_ng_/ Yanster _: |Anvindareavinformation !
! I I I
! Notionela Lakemedeloch 1 Janusinfo ! |
| r(‘Soé?;le-r ——| fosterskador (SLL) ! : !
: styrelsen) s : } : | :
! | ! Evibase |
! FYSS Likemedeloch | 1 (Inline DSS) 1
| (YFA) amning | 1 |
} (s) [ [ I
: 1 Iy |
[ Janusfonster | ]
| Amning, grav 1 s | »| Medcheck \
: (UF) \ \ : (MediRétt) |
| |
I - i/ ] 4 " \
-
! L Terapibiotek /I | Pascal |
| medicinska N Kloka listan | ! (Inera) |
| indikationer Onkoloet |
" 5] (RCC Uppsala) (SLL) | | |
| o — Yl siL K !
| Inera) 3 |
| Behandlings- {iner2) SiLonline |
| Riktlinjer rekommenada / RekOrd | [} : (sL) ]
| (SBU) tioner (LOK) | . |
! (Lmv) 11/ siL | |
! ] distribuliol:snod ]
= | for Landstifig — |
: Lakz?::nds- Lt / ! T Journalsystem |
(MKC/SLL) ] | 1
| (Mv) N\ (A ' |
| N | | |
I / 1! | I
[
: EPED "\ (Y | |
(AB) | INI | |
! /Y 1! NoD I
| A 1! (Apoteket |
b . o . . o . o o . . o o . . . . o . o - = o o o N 1! Service) |
______________________ - —== =
: Grundinformation 7 | | |
| N\ | |
I | \ " I
: JACA \ : 1 :
(Apoteket) |
: / | \ ' Apoteks: |
| / | N\ : aktorer :
! ]
| N\
| spC NS ijA N : I !
oW W) ot 11 \ I |
sabvice) 1| | | |
I Iy N I I
I ;o ANl I
| / S ! I
I / I N§ I
| | TV Likemedel N NPL / I { |
: (TLv) 7w 1| N !
1 A\ |
b ——— A R B S ——— —— = EES |
——— B P -— (Apotekens |
Ovrig information / 7 | Service) |
: First Data Bank M:;r rr[\{edex, | :
| (First Data —] ugReax | |
| Bank) (fhomson | |
: Reuters) | I |
I [ ! :
| Medco [rycktakalior | | |
] (Medco Health) / | : : |
! I I !
_____________________ 1-=—==="F---- | 1
__________________________ ———— |
| Planeradekallor. 7 ‘r : | |
| Nationefla tikemedeloch | | :
| Substans- Varnings- nedsatt Pharos | | |
| registret information njurfunktion (SLL) | | |
: () (sLL) | : |
L i, L |

Ett problem &r just floran av sadana kallor och tjanster som erbjuder information, dar det ofta
inte finns tillrdckligt bra information om vad de erbjuder for information och tjanster, hur aktuell
informationen &r, evidensgrad, vilket ansvar den som tillhandahaller information tar med mera.
Olika kallor kan dven erbjuda till synes likvardig information, men som baseras pa olika
grundkallor. Detta leder till att olika aktorer i varden baserar sina beslut pa olika information,
utan att alltid kdnna till hur de data informationen baserats pa har varderats.

Ett annat problem &r sattet som informationen gors tillganglig och samverkar vilket varierar
stort, och som kan gora det svart fér de som vill anvanda informationen att tillgangliggtra sig
den. Faktorer som paverkar tillgdngligheten ar bland andra strukturen pa informationen,
anvandandet av standardiserade kodverk samt tekniska forutsattning for distribution.
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3.1.

3.1.1.

Sammantaget medfor de brister som finns i hur man tillgangliggdr och anvander information i
svensk hélso- och sjukvard att kvaliteten i varden paverkas negativt och att patientsakerheten i
slutdndan blir lidande. | boken To Err is Human [7] noteras att standardisering och forenklingen
ar tva fundamentala faktorer som paverkar sikerheten.

Anvindande av information

Information som anvénds inom varden &r ofta skapad for att anvdandas direkt av manniskor, och
lampar sig mindre bra for automatisk hantering i IT-system, sa som till exempel besluts- och
kunskapsstdd. | vissa fall kommer informationen i form av fritext som ar organiserad i rubriker,
vilket underlattar for att hitta ratt delinformation, men som i dvrigt inte kan anvandas for
automatiskt tolkning. Exempel pa sadan information kommer fran FASS, FYSS (fysiskt aktivitet pa
recept) och diverse riktlinjer fran myndigheter och lakemedelskommittéer. Andra exempel ar av
myndigheter faststalld information som t.ex. produktresuméer (SPC, Summary of Products
Characteristics) fran registreringsmyndighet eller beslut om férmansregler fran Tandvards- och
lakemedelsformansnamnden, TLV.

For att information ska vara lampad for att hanteras i IT-stod behdver informationen lagras och
formedlas i ett val strukturerat och kodat dataformat, dar sddan information som ska tolkas av
IT-system inte bor vara i fritextsformat. Viss information, som ska anvdndas for manskligt
lasande, kan fortfarande lagras som fritext i falt i det strukturerade dataformatet.

Information som kodas bor kodas utifran nationellt 6verenskomna kodverk, sa som exempelvis
kodverk fran Nationell Facksprak, sa att information som kommer fran en kalla kan anvandas
tillsammans med information fran en annan kalla, till exempel diagnoser tillsammans med
riktlinjer som baseras pa diagnoser.

For viss information finns det flera kallor som anvandare kan vanda sig till, dar det ar oklart vad
kallorna innehaller och skillnaderna mellan dessa. Uppenbara skillnader &r strukturen pa
informationen samt hur den ar kodad, men det skiljer sig dven pa tdackningen av information
samt evidensgraden pa informationen. Det gor det svart for anvandare att bedoma vardet av
innehallet i de olika kallorna. Problemet med att strukturen pa information och hantering av
koder skiljer sig mellan kéllor ar att det blir svart att integrera flera kallor i samma system, vilket
leder till att man véljer en av kdllorna. Har man val valt att anvdnda en specifik kdlla dr det sedan
svart att byta kélla, eftersom kéllornas innehall och struktur skiljer sig at.

| sjdlva utférande av vard av patienter skapas ocksa information, som kan anvandas som
underlag for kommande vardinsatser, kvalitetsforbattringsarbete och forskning. Exempel pa
sadan information ar val av behandlingar och effekter av dessa. Sadan information behover, for
att kunna nyttjas pa ett effektivt satt, struktureras och goras tillganglig.

For att sdkerstalla en effektiv anvandning av information finns det fyra aspekter som bor ses
over:

e Informationsinnehall

e Forvaltning av information

o Tillgdnglighet till information

e Distribution av information

Informationsinnehall

Att fa tillgang till information pa ett sakert satt ar endast en aspekt i hanteringen av information.
Andra aspekter, som ofta forbises, ar att informationen maste vara kvalitetssdkrad samt vara
anvandbar. | manga fall ar informationen anvandbar for manskligt Iasande, men mindre lampad
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3.1.2.

3.1.3.

for automatiserad hantering, sa som i ett IT-baserat kunskapsstod. Exempel pa sadan
information inom ldkemedelsomradet ér till exempel godkanda indikationer och
doseringsintervall.

Brister i anvandbarhet vad géller automatisering av hantering av information beror ofta pa att
informationen antingen inte ar strukturerad, exempelvis for att den ar i fritext, eller for att
strukturen ej ar standardiserad, till exempel att den inte anvander standardiserade kodverk eller
anvander ett helt eget satt att formatera informationen. Nar information som inte ar
dokumenterad pa ett entydigt satt gors tillganglig behdver den tolkas av dem som ska anvanda
informationen, och i och med att information behover tolkas uppstar risken att den tolkas pa
olika satt. Genom att strukturera informationen sa nara producenten som mojligt minskar man
risken att informationen tolkas pa olika satt i senare steg i en informationskedja. Exempelvis
skulle det vara mojligt att strukturera informationen om lakemedel redan vid kéllan, dvs. SPC
(eller eSPC) hos lakemedelsverket, och pa sa satt minska risken att informationen tolkas olika i
till exempel FASS, SIL och olika journalsystem.

Stora problem uppstar dven nar det finns flera kallor som har liknande information som behéver
anvandas i ett automatiserat informationssystem, dar varje kélla har olika struktur pa
informationen. For att anvanda informationen behdver de anvandande systemen tolka
informationen fran varje system och bygga speciella rutiner for hantering av informationen fran
varje kalla, vilket medfér en 6kad risk att information fran olika kallor tolkas och hanteras pa
olika satt.

For att information ska kunna anvandas i IT-system behéver informationen goras tillganglig pa
ett sddant satt att det gar att anvanda informationen oavsett vilken (likvardig) kalla den kommer
ifran. Ett satt att uppna detta ar att formalisera ett metasprak fér angivande av kunskap,
regelverk och samband. Ett sddant sprak behéver hantera den typ av information som man
finner i de olika informationskallor som beskrivits ovan, vilket betyder att det bland annat maste
klara av komplexa regelverk som man kan hitta i till exempel behandlingsrekommendationer.
Har ar det vart att notera att ett sddant metasprak kan ses som ett komplement till
Socialstyrelsens nationella informationsstruktur.

Utredningen foreslar darfor att det utvecklas ett metasprak for sddan kunskap, samt att arbete
inleds med att strukturera befintliga informationskallor med hjalp av detta metasprak. Har bor
man studera hur avancerade regelverk hanteras i sa kallade ramsprak, exempelvis metaspraket
Arden Syntax [8] och OWL [9].

Forvaltning av information

Vérdet av en informationskalla i form av nytta for anvandare &r helt beroende pa dess innehall.
Informationen i kallor behover forvaltas pa ett strukturerat satt sa att dess innehall forblir
aktuellt och korrekt. Om detta inte sker finns risken att anvdndare baserar medicinska beslut pa
information som inte ar korrekt, vilket ar en allvarlig patientsakerhetsrisk.

Nyttan av information &r dock inte bara beroende pa huruvida den &r uppdaterad eller inte,

utan dven fortroendet till kdllan. Om anvandare inte har kunskap om hur innehallet halls aktuellt
finns risken att informationen inte anvands. Detta betyder att kunskap om hur kallor uppdateras
och hur aktuell informationen ar behover finnas tillgangliga foér de som anvander informationen.

Tillgdnglighet till information

En av aspekterna i anvandandet av information ar innehallet, men tillgédngligheten till
informationen ar minst lika viktig. Om aktorer som behover information inte far tillgang till den
pa ett sakert satt minskar vardet pa informationen.
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3.1.4.

3.2.

Det finns en stor mangd kéllor som tillhandahaller information, samt tjanster som erbjuder olika
former av funktionalitet baserat pa informationskallor. Mangden av dessa kallor och tjanster,
samt deras inbordes beroenden, gér det svart att skapa en fullstandig bild som férmedlar vilka
kallor och tjanster som finns, samt vad de erbjuder.

En del i detta problem ar att det saknas en tjanst dar man kan hitta vilka informationskallor som
finns tillgdngliga, sa att det blir enklare fér vardaktorer att hitta den kélla till information som de
behover. En sadan tjanst skulle kunna sammanstélla alla kdllor tillsammans med deras innehalls-
deklarationer, vilket skulle underlatta for vardaktorer att fa tillgang till relevanta informations-
kallor.

Distribution av kunskap

Enbart kunskapen om vilka informationskallor som finns tillgangliga dr dock inte tillrackligt for
att sdkerstélla ett korrekt anvdandande av informationen. Det maste finnas processer och
metoder att distribuera och tillgdngliggora informationen pa ett sdkert satt. Dels behovs en
distributionsmekanism som gor det enkelt att integrera informationen i de lokala system som
behover den, och dels behovs procedurer for att férsdkra sig om att den information som
anvands lokalt halls uppdaterad. Om varje informationskalla har olika satt att distribuera
information och olika procedurer for att forsakra sig om att de som anvander informationen
anvander den korrekta versionen betyder det avsevarda anstrangningar och kostnader for de
som anvander kallorna.

Idag ar anvandare inte garanterade senaste versionen av den information som de arbetar med,
vilket kan till exempel bero pa brister i lokala IT-férvaltningar som inte har rutiner att se till att
den senaste versionen av information ar laddad. Detta medfor att de finns risker att anvandare
utgar fran inaktuell information nar medicinska beslut tas eller att information saknar relevanta
kopplingar sa att informationen ej presenteras som tankt, vilket i sin tur innebér en allvarlig
patientsdkerhetsrisk.

For att sdkerstalla att den information som distribueras anvands pa ett korrekt sitt behover
dven stod och utbildning ges vad galler hur informationen ska integreras i de system som
anvander den och hur informationen ska tolkas och anvandas.

Sammanhadllen information

For att uppna effektiv hantering av information som uppfyller kraven pa innehall, tillgdnglighet
och distribution foreslar utredningen att det bildas en nationell organisation for koordinering
och samordning av informationskallor. Huvudansvaret for en sadan organisation foreslas bli
kvalitetssakrad formedling av information till aktorer inom varden, och inom det ansvaret ligger:

e Tillhandahalla information om vilka informationskallor som finns att tillga.
Den karta 6ver informationskallor, som presenters ovan, tillsammans med mer utdkad
och forvaltad beskrivning liknande den som aterfinns i bilaga 1 kan ligga till grund for en
sadan information.
e Kvalitetssdkring av informationsskallor som férmedlas i form av:
o vilka kdllor som ska distribueras, genom tvarvetenskapliga utvarderingar av
kallor
innehallet i kallorna
konsistens mellan de ingdende kéllornas informationsstruktur
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e Tillhandahalla information som baseras pa en gemensam struktur och terminologi for
o manskligt lasande
o automatisk hantering av IT-system [10]

e Tillhandahallande av innehallsférteckningar for ingaende kéllor.

o Tillhandahalla metod och teknik for distribution som sakerstaller att anvandare har
tillgang till senaste versionen.

e Stélla krav pa forvaltning av informationskallor.

e Ge stdd vad géller inférande av tillgang till information i organisationer.
Kapaciteten att ta emot och anvanda information skiljer sig hos olika
mottagarorganisationer, och genom att ge stdd i hur informationen underlattas
mottagandet och anvandandet av informationen.

e Formedla utbildningsmaterial.

Genom att erbjuda utbildningsmaterial 6kar sannolikheten att den information som
distribueras hanteras pa korrekt satt av anvandare.

e Stilla krav pa anvandare av information sa att den hanteras korrekt.

o Tillhandahalla metoder for rapportering av felaktigheter i och erfarenheter av den
information som férmed]as.

Kunskapsstyrning handlar om en dubbelriktat larande, och metoder for att fa till stand
informationsflode mellan anvandare av information och de som ansvarar for
informationen &r ett viktigt omrade.

e Stod till kallagare vid framtagning av nya informationskallor.

Pa lokal niva, landsting och sjukhus, anvands en stor mangd informationskallor som ligger
utanfor det som omfattas av utredningens uppdrag. Det ar av vikt att fa éverblick Gver dessa,
speciellt vad géller pa hur de férvaltas, uppdateras samt kvalitetssékras. | vissa fall kan sadana
kallor vara av intresse att distribuera pa nationell niva.

Utredningen rekommenderar att det utreds pa vilken satt en nationell organisation for
koordinering och samordning av informationskallor kan byggas upp, organiseras och forvaltas,
samt huruvida det finns befintliga initiativ som kan ligga till grund for ett sadant arbete.

Okat stid i ordinationsprocessen

| dag véljer ordinatorer ldkemedelsbehandlingar utifran sadan kunskap han eller hon har om
tillgangliga behandlingar som ar lampade for patientens tillstdnd, samt kunskap om sadana
faktorer som paverkar behandlingarnas lamplighet fér patienten. Den valda
lakemedelsbehandlingen dokumenteras sedan i det IT-stéd som anvands av ordinatoren, dar
bland annat dosering anges. | vissa system finns dven mojlighet att ange ordinationsorsak i
fritext, vilket dock inte alltid sker.

| dagslaget ar belastningen pa ordinatoren hog vad géller hantering av behandlingar i allmanhet
och ldkemedel i synnerhet. Varden och behandlingen ska sa langt som majligt utformas i samrad
med patienten, och patienten ska ges information om de metoder for undersékning, vard och
behandlingar som finns [11]. Detta betyder att ordinatéren i princip ska ha kunskap om alla
behandlingar och kdnna till alla faktorer som kan paverka val av behandlingar, vilket inkluderar
kunskap om patienters alla behandlingar.

Specifikt for ldkemedel ar belastningen stor pa ordinatoren vad géller att ha kunskap om hela
kunskapsmassan som kan vara aktuell. Samtidigt som lakemedelsbehandlingar ér en av de mest
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kraftfulla behandlingsmetoderna inom medicinska vetenskapen innebar olika problem i
lakemedelskedjan en stor patientsdkerhetsrisk, som leder till lidande for patienter.

| Socialstyrelsens foreskrifter om ledningssystem for kvalitet och patientsakerhet [12] lyfts sex
omraden upp som viktiga forutsattningar for god vard:

e kunskapsbaserad och andamalsenlig hilso- och sjukvard
e saker halso- och sjukvard

e patientfokuserad halso- och sjukvard

o effektiv hdlso- och sjukvard

o jamlik halso- och sjukvard

e halso- och sjukvard i rimlig tid.

Samtliga av dessa sex omraden paverkar vardens hantering av ordinationer. | Socialstyrelsens
vagledning for God vard [13] fortydligas dessa omraden, och dar star bland annat:
”Kunskapsbaserad och &ndamalsenlig hilso- och sjukvard innebar att varden ska bygga pa
vetenskap och beprévad erfarenhet och utformas for att bemota den individuella patientens
behov pa basta mojliga satt” samt “Saker halso- och sjukvard innebar att vardskador forhindras
genom ett aktivt riskforebyggande arbete”. Detta stéller krav pa de stod som ges till
vardpersonal, sa att de kan erbjuda basta tankbara vard.

Det 4r manga parametrar som sammanvagt paverkar sakerheten och effektiviteten i patienters
behandlingar. Tillgang till information om patienten, stéd i val och utformning av behandlingar
och effektiv kunskapsaterkoppling dr sddant som paverkar. | lakemedelsstrategin satts mal som
medicinska resultat och patientsdkerhet i varldsklass [2], vilket kommer att krdva stod i
ordinationsprocessens alla steg. | nationella eHalsostrategin [3] uppmarksammas ocksa att
béattre beslutsstod vid forskrivning av ldakemedel och underlag for uppféljning av
lakemedelsférskrivningar innebar att patientsdkerheten forbattras.

Hanteringen av ordinationer kan férbattras och géras mer saker genom att ordinatéren ges stod
vid valet av ordinationer genom att istéllet fér som idag utga fran en lakemedelsbehandling utga
fran det tillstand som ska behandlas. Genom att utga fran ordinationsorsaken kan ordinatoren
ges stod vid val av lamplig behandling genom att de behandlingar som har en indikation som
matchar den angivna ordinationsorsaken presenteras for ordinatéren, som kan valja den
behandling som passar bast for patienten.

Genom att ge basta majliga stod till ordinatorer, till personal i vardkedjan och till patienter kan
riskerna som behandlingar medfér minskas. Malet ar att 6ka kvaliteten och sdkerheten i varden.
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4.

4.1.

Varfor ir det sa svart att ange ordinationsorsak?

Sammanfattning:

e Uppgiften om varfor en atgard har ordinerats ar central i ordinationsprocessen och viktig
for patientsikerheten. Onskemal om att ”inféra angivelse av
forskrivningsorsak/ordinationsorsak® i ordinationsprocessen har darfor funnits sedan
manga ar, sarskilt i samband med ldkemedelsordinationer.

e Socialstyrelsens foreskrifter kraver att uppgift om forskrivningsorsak/ordinationsorsak ska
anges vid ldkemedelsordinationer, och det ar tillatet att lagra uppgiften for statistik och
uppfoéljning av 6ppenvardsordinationer i Apotekens Service AB:s receptregister (dock inte i
Lakemedelsregistret och Lakemedelsférteckningen).

e Ett antal utredningar om forskrivningsorsak/ordinationsorsak har utforts, och flera
praktiska forsoksverksamheter har utvarderat mojligheten att ange uppgift om
forskrivningsorsak/ordinationsorsak.

e | praktiken anges uppgift om ordinationsorsak endast sparsamt i patientjournalerna, och ett
kodsystem for att kunna ange en saddan uppgift har inte utarbetats och beslutats.

e Motstandet mot att ange uppgift om ordinationsorsak pa recept har varit stort inom
lakarkaren, och finns kvar dven i dag.

e Utmaningen i dag bestar i att visa hur angivande av ordinationsorsak ska kunna leda till en
tydlig praktisk nytta samt att utarbeta ett kodsystem for ordinationsorsak.

Asikterna har lange varit delade om vem som egentligen har behov av information om
ordinationsorsak/forskrivningsorsak, vem som borde ha den lagliga rdtten att se den, om det ar
integritetskrédnkande for patienten att lagra uppgiften i centrala register och om det
Overhuvudtaget ger nagon verklig nytta att lagra uppgiften i dessa register. Eftersom de juridiska
forutsattningarna saval paverkat som paverkats av opinionen kring ordinationsorsak, gor detta
kapitel ocksa nedslag i de juridiska fragor som analyseras mer i detalj i kapitel 6.

Likemedelsreformen och forskrivningsorsak pad receptet

Den 1 januari 1997 tradde den sa kallade Likemedelsreformen i kraft. Reformen hade bl.a. till
syfte att forbattra kvaliteten pa lakemedelsanvandningen och motverka kostnadsdkningen for
lskemedel®. Som en féljd av reformen antog riksdagen lagen (1996:1156) om receptregister [14]
(fortsattningsvis bendmnd receptregisterlagen), som foreskriver att ett receptregister ska
upprattas pa Apoteket AB®. | detta register skulle bl.a. patientens personnummer, uppgifter om
det forskrivna lakemedlet och forskrivningsorsak registreras. Uppgifterna skulle forasinii
receptregistret fran recepten som grund for debiteringar och kostnadsinformation till
betalningsansvariga landsting och for medicinsk uppféljning.

* I denna utredning anvands termerna férskrivningsorsak och ordinationsorsak mer eller mindre synonymt. Vilken
term som valts i varje enskilt fall har avgjorts av vilken term som anvants i respektive refererad rapport, lag eller
foreskrift. Motsvarande resonemang géller termerna férskrivare och ordinatér. Se kapitel 5 for en mer detaljerad
genomgang av begreppen.

* Detta avsnitt baseras till storsta del pa Socialstyrelsens rapporter Likemedelsreformen 1997 — hur blev det?
(Socialstyrelsen féljer upp och utvérderar 2000:7) och Férskrivningsorsak vid Idkemedelsordination (2006-107-25).

% dag ansvarar Apotekens Service AB for receptregistret.
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4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

Med patientens samtycke skulle personnumret och uppgifter om forskrivningen ocksa fa
overforas till Socialstyrelsens lakemedelsregister. Personnumret fick dock inte sparas i
Lakemedelsregistret, utan bara anvandas som underlag fér uppgifterna om alder och kén, som
fick sparas i registret. Detta kom senare att andras, se avsnitt 4.1.4.

Forskrivningsorsak ska anges med kod i receptregistret

Redan i receptregisterlagens ursprungliga lydelse fanns ett forfattningskrav pa att uppgift om
forskrivningsorsak ska anges med en kod i receptregistret. Socialstyrelsen har (enligt
forordningen (2009:625) om receptregister) ratt att meddela foreskrifter om koder for
forskrivningsorsaker for registrering av forskrivningsorsak i receptregistret. Nagot fardigt
kodsystem har dock inte utarbetats, och darfor har uppgift om forskrivningsorsak inte kunnat
registreras i receptregistret. Darfor har registret inte heller utékats med utrymme for uppgiften.
Det foreligger emellertid inga hinder att utéka databasen om det gérs juridiskt mojligt att
overfora informationen till receptregistret.

Oklarheten om tolkningen av uttrycket kod utvecklas i avsnitt 6.4.1.

Likemedelsreformen kritiserades av lakarkaren

Lékemedelsreformen fran 1997 blev kritiserad, framst av stora delar av lakarkaren.
Huvudpunkter i kritiken var dels att diskussionen om samtycke ansags tidskrdavande och
stérande i forskrivarens kliniska arbete, dels att patientens integritet kunde vara hotad eftersom
forskrivningsorsaken befarades kunna bli tillgédnglig for bland annat apotekspersonal, anhériga
och hemtjanstpersonal om den skrevs pa recepten® (e-recept bérjade anviandas allméant forst pa
2000-talet). Man befarade ocksa en bristfallig kvalitet pa informationen om férskrivningsorsak,
eftersom den skulle tillféras recepten endast som underlag for statistik och uppfoljning och inte
ge nagon verksamhets- eller patientnytta som var direkt synlig for forskrivaren.

Forsoksverksamhet for angivande av forskrivningsorsak

Kritiken mot det nya regelverket ledde till att Socialstyrelsen av regeringen fick i uppdrag att
samordna en forsoksverksamhet med att ange forskrivningsorsak pa recept och fa mojligheter
att inhamta patientens samtycke till 6verférande av uppgifter till Likemedelsregistret. En
pilotstudie genomférdes i Blekinge 1997, och darefter fortsatte forsoksverksamheten under
1999 i Blekinge och Stockholm.

Sammantaget ledde forsoksverksamheten till slutsatsen att en samtyckesdiskussion stér
relationen mellan ldkaren och den enskilda patienten och tar for mycket tid fran konsultationen.
Daremot pekade forsoken pa att det 4r mojligt att ange forskrivningsorsak pa receptet utan att
det inkrdktar pa patientens integritet. Detta forutsatte dock att forskrivningen kunde ske
datoriserat och dverforas pa elektronisk vag till apoteket’. Informationen om forskrivningsorsak
maste ocksa finnas i ett “datoriserat och lattillgangligt forskrivarstod”.

Socialstyrelsen gjorde efter forsoksverksamheten bedéomningen att det inte var mojligt att da
infora obligatoriskt angivande av forskrivningsorsak for all forskrivning. | stallet foreslogs att det
nationella utvecklingsarbetet skulle inriktas pa att mojliggora att forskrivningsorsak skulle anges

6 Uppgiften om ordinationsorsak skulle da ocksa goéras tillganglig for expedierande farmaceut, nagot som ju inte var
avsikten med receptregisterlagen, se avsnitt 4.1 och 6.4.1.

7 Uppgiften kan ju da déljas for expedierande farmaceut med hjalp av atkomstbegransning.
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4.1.4.

4.2.

under begransad tid for vissa, utvalda lakemedelsgrupper dar specifika fragestallningar behover
belysas. Pa sa satt skulle arbetet resultera i riktade uppfoéljningar. Tiden ansags emellertid &nnu
inte mogen for forskrivningsorsak som utgangspunkt for heltdckande, epidemiologiskt inriktade
analyser.

For forsoksverksamheten skapades listor 6ver tankbara forskrivningsorsaker. | detta
sammanhang ar det vart att konstatera foljande:

e  Kodverket KSH97 (motsvarar i dag ICD-10-SE) anvandes for att ange forskrivningsorsak.

e  Listorna over forskrivningsorsak grupperades per lakemedel, dvs. som tankbara
indikationer for givna lakemedel sorterade pa ATC-koder.

Foridndringar i regelverket 2005

Fram till 2005 fick uppgifterna som éverfordes till Likemedelsregistret (se avsnitt 4.1) anvandas
for medicinsk uppféljning, utvardering, kvalitetssakring, epidemiologiska undersékningar,
forskning och framstéllning av statistik. | och med férordningen (2005:363) om
lakemedelsregister hos Socialstyrelsen [15]), inskrankte regeringen anviandningsomradet for
dessa uppgifter till “epidemiologiska undersoékningar, forskning och framstallning av statistik
inom halso- och sjukvardsomradet”.

Fram till 2005 horde ocksa uppgiften om forskrivningsorsak till de uppgifter som skulle fa
overforas till Lakemedelsregistret och sparas i detta. Detta blev dock otillatet i och med en
lagandring i receptregisterlagen (SFS 2005:259) [16], som gjorde det tillatet for Socialstyrelsen
att inte bara ta emot och bearbeta utan dven spara uppgiften om personnummer i
Lakemedelsregistret. Har ar vasentligt att framhalla att varken fore eller efter denna dndring har
det varit tillatet att anvanda uppgift om forskrivningsorsak pa apoteket vid expediering av
lakemedel (se dven avsnitt 6.4).

Socialstyrelsens utredning om kodsystem for forskrivningsorsak

| regleringsbrevet for ar 2005 fick Socialstyrelsen regeringens uppdrag att i samrad med
Likemedelsverket utreda om det ar maojligt att utforma ett kodsystem for att ange
forskrivningsorsak for lakemedel vid receptforskrivning. Utredningen skulle ocksa (om den kom
fram till att det var mojligt att utforma ett sddant kodsystem) omfatta forslag till hur
kodsystemet skulle utarbetas och inféras. Utredningen redovisades 2006 (Férskrivningsorsak vid
ldkemedelsordination. Ett led i arbetet for férbdttrad Idkemedelsbehandling, 2006 [17])

Socialstyrelsens slutsatser byggde vidare pa slutsatserna fran forsoksverksamheten i slutet av
1990-talet. Féljande forslag dr de mest centrala:

e  Forskrivningsorsak bor anges pa receptet och registreras i receptregistret,
Lakemedelsregistret och Lakemedelsforteckningen.

e  Angivande av forskrivningsorsak bor pa sikt géras obligatoriskt for de storsta
lakemedelsgrupperna (ATC-kod)
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4.3.

4.3.1.

e  Forskrivningsorsak bor anges som det tillstand eller det symtom som narmast orsakade
forskrivningen (inte som den bakomliggande sjukdomen)?.

e  Forskrivningsorsak bor anges med kod ur KSH97 (motsvarar i dag ICD-10-SE) pa nagot av
foljande vis:

e Genom att forskrivaren vajer bland angivna diagnoser i journalen

e Genom att forskrivaren valjer ur listor med forslag grupperade per
lakemedelsgrupp

e Genom att forskrivaren valjer fritt ur kodsystemet

Aven vid alternativ 1 eller 2 bér forskrivaren kunna gé utanfér de begransade listorna
och vilja fritt ur kodsystemet eller valja alternativet “annan orsak”.

e  Till varje forskrivningsorsak skulle man kunna koppla forformulerade textférslag om
dndamalet med behandlingen som ska utgdra information till patienten.

Lidkemedelsregistret och Likemedelsforteckningen

Bakgrunden till Socialstyrelsens nya regeringsuppdrag 2005 var att Socialstyrelsens
lakemedelsregister 2005 gjordes om till hilsodataregister och att Likemedelsférteckningen®
skapades.

Att Lakemedelsregistret blev ett hdlsodataregister innebar bland annat att patientens samtycke
inte langre behovs for lagring av uppgifter i registret. Likemedelsregistret far endast
Socialstyrelsen ha atkomst till, och da endast for epidemiologiska undersékningar, forskning och
framstéllning av statistik inom halso- och sjukvardsomradet. Socialstyrelsen far sedan avgéra om
uppgifterna ska kunna stallas till forfogande for andra myndigheter, i forsta hand
Lakemedelsverket.

Inte heller Likemedelsférteckningen kraver patientens samtycke for lagring av uppgifter i
registret. Patientens samtycke krédvs daremot for dtkomst till uppgifterna i
Lakemedelsforteckningen. Atkomst till Likemedelsforteckningen med patientens uttryckliga
samtycke har i dag forskrivare, sjukskoterskor utan férskrivningsratt men med behov av
uppgifterna for patientens vard samt farmaceuter pa apotek™.

Ingen forskrivningsorsak i Likemedelsregistret och Likemedelsforteckningen

Varken Lakemedelsregistret eller Likemedelsforteckningen far innehalla uppgift om
forskrivningsorsak/ordinationsorsak. Fram till 2005 fick uppgift om forskrivningsorsak lamnas ut
fran davarande Apoteket AB till Likemedelsregistret, men detta dndrades i samband med
omvandlingen av Ldkemedelsregistret till ett halsodataregister. Bakgrunden till detta ar enligt
regeringens proposition 2004/05:70 [18] att inget kodsystem for angivande av
forskrivningsorsak utarbetats. Sa har skriver regeringen om Liakemedelsférteckningen:

® Har &r virt att notera att dven om mojligheten att ange flera forskrivningsorsaker diskuterades i utredningen, gavs
ingen konkret rekommendation om att det bor vara méjligt att ange fler.

° Lakemedelsforteckningen ar ett register hos Apotekens Service AB (ursprungligen Apoteket AB) dar patientens
samtliga uthamtade lakemedel registreras.

0 F5r exakt formulering, se 3 § lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning.
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41.4.

4.5.

Mot bakgrund av att det i dagslaget saknas reella forutsattningar for att forskrivningsorsak

skall kunna anges pa receptet i ndgon stérre omfattning ar det inte heller aktuellt att infora
krav som innebar att forskrivningsorsaken skall anges pa recepten. Regeringen anser darfor
att uppgift om forskrivningsorsak inte skall inga i lakemedelsforteckningen. (s. 28)

Om Lakemedelsregistret, nu i form av ett halsodataregister, skriver regeringen:

Som redogjorts for tidigare ar koder for forskrivningsorsak annu inte framtagna. Registret
bor darfor inte innehalla uppgift om foérskrivningsorsak. (s.45)

Forskare uppmanas i stallet att forsoka identifiera bakomliggande sjukdomar genom att
samkora Likemedelsregistret med andra killor, till exempel Patientregistret'’.

Diagnos-receptundersékningen

| och med att Socialstyrelsens Lakemedelsregister blev ett hdlsodataregister, upphorde ett annat
langvarigt arbete — Diagnos Recept—Undersdkningen (DRU). DRU inleddes 1978 som ett
samarbete mellan Sveriges Likarférbund, Lakemedelsverket, Apoteksbolaget (nuv. Apoteket AB)
och Likemedelsstatistik AB. Senare tillkom dven representanter for Landstingsforbundet (nuv.
Sveriges Kommuner och Landsting), Lakemedelsférmansnamnden och Socialstyrelsen. Syftet
med undersdkningen var att studera vilka symtom och diagnoser som leder till
lakemedelsférskrivning.

| sin tidiga form baserades undersokningen pa manuell hantering av receptkopior, pa vilka
forskrivningsorsak angavs. Ett stort antal lakare deltog genom att under en vecka var kopiera
alla recept och i fritext skriva férskrivningsorsaken som en diagnos eller ett symtom pa varje
kopia. Personal pa Apoteksbolaget omvandlade darefter fritexten till en ICD-kod. Allt gjordes
utan att vare sig patientens eller forskrivarens identitet rojdes.

Den tidskravande hanteringen och den 6kande anvandningen av datoriserade journalsystem
ledde sa smaningom till att allt farre Iakare deltog. DRU lades darfér ner 2002. | stéllet testades
2003 en ny metod, utarbetad av Likemedelsstatistik AB, dar informationen skulle samlas in fran
journalen. Forskrivningsorsaken kunde valjas fran en lista 6ver de diagnoser som redan
registrerats for patienten i journalen, eller anges fritt. Forskrivarna fick ocksa aterkoppling via en
personlig DRU-profil via ndtet. De flesta av de 47 ldkare som under tva veckor testade metoden
upplevde den inte som sarskilt arbetskravande.

Lakemedelsstatistik AB beslot 2006 att upphdra med DRU-projektet, eftersom man antog att
Socialstyrelsens ldkemedelsregister skulle komma att kompletteras med uppgifter om
forskrivningsorsak och darmed innehalla delvis samma uppgifter som DRU. Sa har emellertid
inte skett.

Forstudien om ordinationsorsak och Ordinationsutredningen

Fragan om forskrivningsorsak/ordinationsorsak togs ater upp i en forstudie som redovisades
2011 (Forstudien om ordinationsorsak [1]). Férstudiens uppdrag bestod i att “utifran dagens
processer for ordination av Iakemedel och hantering av ordinationsorsaker kartlagga behovet av

! patientregistret innehaller alla avslutade vardtillfillen i sluten vard sedan 1987 och omfattar sedan 2001 bade
offentliga och privata vardgivare inom bade sluten vard och specialiserad 6ppen vard. Bland uppgifterna som registret
far innehalla finns patientens personnummer, diagnoser och atgarder.
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4.6.

4.6.1.

informationshantering om ordinationsorsak och behandlingsandamal ur ett
patientsdkerhetsperspektiv samt analysera och foresla forandringar i hantering av ordination av
lakemedel”. Uppdraget var saledes brett och omfattade en analys av ordinatérens sammanlagda
informationsbehov vid ordinationstillfallet, inte bara behovet av information om skalet till
patientens tidigare ordinationer. | utredningen gjordes ocksa forsok att vidga diskussionen till att
handla om mer an 6ppenvard och ldkemedelsordinationer (darav termbytet fran
foérskrivningsorsak till ordinationsorsak). Forstudien resulterade bland annat i forslaget att
utveckla ett kunskapsstod for alla typer av ordinationer. | detta kunskapsstdd skulle uppgiften
om ordinationsorsak vara en vasentlig, men inte tillracklig, del. | uppdraget ingick dock inte att
utarbeta ett konkret forslag till kodsystem for angivande av forskrivningsorsak/ordinationsorsak.

Forslagen fran férstudien om ordinationsorsak ligger till grund fér denna utredning,
Ordinationsutredningen, som bade argumenterar for ett bredare grepp om kunskapsstéd vid
ordination for utveckling 6ver tid och ger konkreta férslag pa hur de forsta stegen mot ett
kodsystem for angivande av ordinationsorsak ska kunna utformas for att ge snabbast mojliga
nytta i dagens kliniska verklighet.

Krav pa forskrivningsorsak i patientjournalen

| sin utredning fran 2006 argumenterar Socialstyrelsen for att forskrivaren bor ange
forskrivningsorsak i patientjournalen for varje ordinerat lakemedel. Vardet av informationen
inom varden har darefter bedomts vara sa stort att Socialstyrelsens féreskrifter (3 kap 6 §
Socialstyrelsens féreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering och journalféring i hdlso-
och sjukvérden™ [19]) innehaller krav pa att uppgift om forskrivningsorsak ska dokumenteras i
patientjournalen i samband med ordination av lakemedel: “Rutinerna for dokumentation av
patientuppgifter ska sakerstélla att en patientjournal [...] innehaller [...] uppgifter om
forskrivningsorsak vid ordination av lakemedel”. Foreskrifterna omfattar dock inga krav pa att
dokumentationen ska vara i nagon sarskild form (fritext, kod etc.).

Bristande foljsamhet till Socialstyrelsens foreskrifter

| enkatundersokningar som gjorts som underlag for en aktuell rapport om aldres
lakemedelsbehandling (Kvaliteten i dldres ldikemedelsanvéindning — Ldkarens roll, 2011 [20])
framkommer att det ar vanligt att forskrivningsorsak inte dokumenteras i journalen, vilket alltsa
strider mot kraven i foreskrifterna. Socialstyrelsen slar darfor i rapporten fast att man avser
fortydliga kravet pa dokumentation av forskrivningsorsak vid ldkemedelsordination i sina
foreskrifter om lakemedelshantering (Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rdd (SOSFS
2000:1) om ldkemedelshantering i hélso- och sjukvdrden [21]). Rapporten visar ocksa pa ett
behov av battre rutiner och stéd for dokumentation av forskrivningsorsak i journalen; bl.a.
framkommer att manga journalsystem inte pa ett tydligt satt stoder dokumentation av
forskrivningsorsak®®.

12 Dessa foreskrifter &r fér narvarande (forsta kvartalet 2012) under omarbetning.

13 Drygt hilften (52 procent) av [de tillfragade] vardcentralerna svarade att det inte finns sarskilt stod eller utrymme i
journalsystemet for dokumentation av férskrivningsorsak (Kvaliteten i dldres ldkemedelsanvandning — Lakarens roll,
2011, s. 16).
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4.7.

4.8.

4.9.

Ordinationsorsak pd e-recept?

| det nationella e-receptformatet (NEF) finns ett falt for angivande av ordinationsorsak
(forskrivningsorsak), IndicationForPrescription™. Enligt aktuell specifikation anvands faltet dock
inte i praktiken i dag (vilket ar logiskt med tanke pa att uppgiften om ordinationsorsak inte far
sparas i receptregistret innan det finns ett kodsystem fér detta). Har bor noteras att faltets
langd, om det skulle anvédndas, ar begrénsad till fem positioner ("CHAR(5)”), men i dvrigt ar
formatet inte faststallt. Faltlangden tyder dock pa att det skulle kunna vara avsett for att
innehalla en ICD-10-kod. Vidare skulle endast en ordinationsorsak kunna anges i receptet, om
faltet implementerades enligt denna specifikation.

Sammanfattningsvis skulle faltet inte kunna innehalla en Snomed CT-kod, och mer dn en
ordinationsorsak skulle inte kunna anges.

Ordinationsorsak eller dndamadl i ordinationsverktyget Pascal?

Ett inmatningsfalt i ordinationsverktyget Pascal, som Inera AB utvecklat som en nationellt
tillganglig applikation for lakemedelsordinationer (i en forsta fas for ordination av
dosdispenserade likemedel, i en andra fas fér ordinationer dven inom éppenvarden®), bar i
dagslaget (mars 2012) rubriken "Ange ordinationsorsak i anvdandargranssnittet. Faltet ar
obligatoriskt, och uppgifter som matas in i detta falt sparas i receptregistret. Av detta kan
anvandaren latt fa intrycket att ordinationsverktyget erbjuder en mojlighet att ange
ordinationsorsak (forskrivningsorsak) pa det sdtt som avses i receptregisterlagen.

Vid ndrmare granskning visar det sig dock att faltets namn beror pa ett missvisande val av term;
den information som matas in i faltet motsvarar i stallet “andamal med behandlingen” (se nedan
avsnitt 5.5). Den inmatade informationen dr namligen den text som skrivs ut pa etiketten pa
lakemedelsférpackningen. Vidare sparas informationen i fritext i receptregistret och
tillgangliggors for farmaceut pa apotek. Ingendera ér tillatet for uppgiften om
ordinationsorsak/forskrivningsorsak enligt lagen om receptregister'®. Projektet Pascal-NOD har
uppmarksammats pa problemet, och namnet pa faltet i ordinationsverktyget kommer att dndras
till en kommande release. Om ett kodsystem for ordinationsorsaker ska inforas via Nationell
ordinationsdatabas, vilket foreslas i avsnitt 9.1, ar detta en central fraga att uppmarksamma,
eftersom ordinationsverktyget Pascal kommer att vara en av vigarna in i NOD, jamte NPO
(Nationell patientoversikt) och journalsystemens lakemedelsmoduler.

Vad dr utmaningen i dag?

Som detta kapitel visar, forde varken forsoksverksamheten fran 1990-talet, Socialstyrelsens
utredning fran 2006 eller forstudien fran 2010 i praktiken med sig att uppgift om
forskrivningsorsak/ordinationsorsak kom att inforas pa recepten och registreras i

" Enligt aktuell NEF-specifikation fran Apotekens Service AB (version 2.1.8).
15 5o http://www.inera.se/Vardtjanster/Pascal/ for mer information om ordinationsverktyget Pascal.

1 Lagen om receptregister anger i 8 § att "forskrivningsorsak ska anges med en kod”. | 6 § anges att
forskrivningsorsak far redovisas endast fér andamalen registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt for framstallning av statistik, samt registrering och redovisning till
forskrivare, till verksamhetschefer enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och till Iikemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk uppfdljning, utvardering och kvalitetssakring
i halso- och sjukvérden.
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receptregistret, Laikemedelsregistret eller Lakemedelsforteckningen. Inte heller denna utredning
kommer att leverera fardiga listor 6ver ordinationsorsaker som kan direkt kan komma i praktisk
anvandning. Dock lagger utredningen grunden till en vidare utveckling som bade &r strategiskt
langsiktig och samtidigt konkret forankrad i dagens kliniska verklighet.

Motstandet mot att ange uppgift om ordinationsorsak/forskrivningsorsak pa recept ar en
kvarstdende utmaning i det fortsatta arbetet. Detta motstand har kanhdnda minskat, men har
trots allt funnits kvar dven under senare ar. Lakarférbundet skriver 2008 i sitt
lakemedelspolitiska program (Ldkarférbundet om Likemedel [22]) att férbundet kan se ett varde
i “begransade projekt dver tid och terapiomraden”, forutsatt att patientens integritet kan
garanteras. Forbundet pekar pa att patientnyttan maste vara tydlig och avstyrker en registrering
enbart for nationella register. En sadan registrering skulle medféra merarbete utan tydlig nytta
for vare sig patient eller vardgivare. Vidare menar forbundet att det finns “uppenbar risk for
bristfallig kvalitet i informationen”.

Utredningen haller med Lakarforbundet om att en sadan risk finns, men anser att detta inte
nodvandigtvis innebar att angivelse av ordinationsorsak bor undvikas. Daremot bér redan ett
allra forsta utvecklingssteg visa pa mer eller mindre omedelbar nytta for ordinatéren samt en
tydlig nytta for patienten. Risken som Lakarforbundet pekar pa géller ndmligen i synnerhet
uppgifter som registreras och sparas endast for uppfoljning eller kontroll. Uppgifter som sparas
for att anvandas praktiskt i den direkta varden av patienten “eftergranskas” av nasta aktor i
kedjan, vilket leder till konkreta krav pa kvalitet. Har ar ocksa viktigt att framhalla att angivande
av ordinationsorsak inte heller far bli ett tidskravande stérningsmoment i ordinationsprocessen.
Detta resonemang utvecklas i avsnitt 9.2.

En viktig utmaning for den vidare utvecklingen ar saledes att, med minsta mojliga ingrepp i
patientintegriteten, visa pa hur angivande av ordinationsorsak, utan alltfor mycket merarbete
for ordinatéren, skulle kunna leda till en tydlig praktisk nytta for patient, vard och samhalle.
Utredningens rekommendationer kring hur dessa mal skulle kunna uppnas, samt hur en forsta
version till kodsystem for ordinationsorsak skulle kunna utarbetas, aterfinns i kapitel 7 och 9. De
begrepps- och strukturévervdaganden som lett fram till rekommendationerna redovisas i
(framfor allt) kapitel 5.
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Begrepp och information kring ordinationsorsak

Sammanfattning:

e FOr att ett kodsystem for ordinationsorsaker ska kunna utarbetas behover begreppet
ordinationsorsak och angransande begrepp definieras tydligare an i dag och
informationsmangderna kring ordinationsorsak struktureras tydligare.

e Termen ordination anvands allt oftare for dokumentationen kring den ordinerade atgéarden,
inte bara for beslutet om atgarden; daremot bor ordination inte anvandas synonymt med
den ordinerade atgarden i sig.

e Termen utsdttning star for ‘avslutande av anvdandande av viss ldkemedelsprodukt’, oavsett
om den ordinerade lakemedelsbehandlingen ar tidsbegransad eller ej, eller avslutad i
forvag eller ej.

e Termen bekrdftande ordination bor sta for ett explicit beslut om att en ordinerad atgard ska
fortsatta utan forandring, och termen sager i sig ingenting om vilket ansvar ordinatéren har
for 6vriga pagaende ordinerade atgarder vid ordinationstillfallet.

e Termen férskrivningsorsak bor betraktas som foraldrad.

e Terminologiskt sett omfattar termen ordinationsorsak aven éndringsorsak och
utsdttningsorsak, men i praktiken pekar termen ordinationsorsak pa orsaken till
"huvudatgarden”, medan dndringsorsak och utsdttningsorsak pekar pa orsaken till
andringen respektive utsattningen (av “huvudatgarden”).

e Begreppen ordinationsorsak ('omstandighet som ordinator anger som skal for ordination’),
dndamdl (med dtgdrden/behandlingen) ('ordinators beskrivning av avsikten med en
atgard’) och indikation ('omstandighet som talar for att det finns skal for ordination av viss
atgérd’) bor hallas isar.

e Definitionerna i Socialstyrelsens termbank bor revideras i en storre genomgang av
lakemedelsrelaterad terminologi, och denna utrednings forslag kan vara en av
utgangspunkterna for genomgangen.

Ett kodsystem for ordinationsorsak kan inte utarbetas om det inte rader enighet om hur
ordinationsorsak ska anges. En viktig utgangspunkt for en sadan enighet dr en samsyn om de
grundlaggande begreppen. Utredningen har darfor paborjat en begreppsanalys av begreppet
ordinationsorsak och andra néarliggande begrepp. Analysen ar i forsta hand ett underlag for
utredningens forslag till hantering av information om begreppen i det vidare arbetet med bl.a.
ett kodsystem for ordinationsorsak. Utredningen beddémer att férslagen ger en tillracklig
beskrivning av begreppet ordinationsorsak for att de ska kunna utgéra en grund for detta
arbete.

Utredningens forslag ar ocksa ett maojligt diskussionsunderlag for vidare bearbetning av
definitionerna i Socialstyrelsens termbank [23]. Inga forslag talar emot innehallet i termbanken,
men det finns utrymme for fortydliganden i vissa definitioner och revideringar av
kommentarerna. Har ar det viktigt att framhalla att utredningen endast har gjort enstaka
nedslag i terminologin och inte heller haft maojlighet till den omfattande remissgranskning som
dessa svara begrepp skulle krdava. Utredningen rekommenderar darfor att Socialstyrelsen,
tillsammans med andra aktérer inom omradet (bl.a. Apotekens Service AB, Likemedelsverket,
TLV och foretradare for lakemedelskommittéerna) gér en genomgang av all Iakemedelsrelaterad
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5.1.

5.2.

terminologi i termbanken’’ och ocksa genomfor en mer genomgaende remissbehandling av
definitionerna.

Observera att begreppsanalysen och férslagen avser skriftsprak och sddana sammanhang dar
information behover ges en tydlig struktur.

Socialstyrelsens termbank och Nationell informationsstruktur

| nationella sammanhang ar det vasentligt att forhalla sig till nationellt dverenskommen
terminologi och nationella initiativ for informationsstruktur. Utredningens begreppsanalys har i
forsta hand utgatt fran Socialstyrelsens termbank [23]. Daremot har ingen explicit koppling
gjorts till Nationell informationsstruktur, Socialstyrelsens generiska referensmodeller for
begrepp och informationsstrukturer inom vard och omsorg. Anledningen till detta ar att endast
termbanken innehaller begrepp pa den detaljeringsniva som ar nédvandig for utredningens
syften. Nationell informationsstruktur ger en 6vergripande bild av ett gemensamt angreppssatt
for informationshantering, men ar alltfor generisk for att t.ex. skilja mellan begrepp som
ordination och férskrivning eller ordinationsorsak, indikation och dndamdl med behandlingen.

Andra nationella projekt har gjort djupare begrepps- och informationsanalyser som detaljerar
begrepp och informationsklasser i Nationell informationsstruktur, och i ett par fall hanvisar
utredningen till dessa (Gemensam informationsmodell fér ordinerade, férskrivna och utlimnade
likemedel™ och Férstudie om ordinationsorsak [1]).

| ett vidare terminologiarbete inom Socialstyrelsen bor dock inga att visa hur terminologin
relaterar till Nationell informationsstruktur.

Ordination eller forskrivning?

Definitioner av begreppen ordination och férskrivning ar en forutsattning for mer detaljerade
diskussioner om begreppen férskrivningsorsak och ordinationsorsak. Socialstyrelsens termbank
definierar begreppen pa foljande satt (kommentarerna ar forkortade):

ordination

beslut av behorig hélso- och sjukvardspersonal som &r avsett att paverka en patients
hélsotillstand genom en hélso- och sjukvardsatgard

Kommentar och anviandningsomrade: Exempel pa ordinationer: lakemedelsbehandling och
andra typer av behandlingar, specialkost, fysisk aktivitet. Den person som ordinerar bendamns
ordinatér. |...]

forskrivning

utfardande av recept, livsmedelsanvisning, hjalpmedelskort eller dosrecept

Kommentar och anviandningsomrade: [...] En person behorig att forskriva kallas forskrivare.
[...] Termen férskrivning kan dven sta for sjalva resultatet av att férskriva.

En ordination ar alltsa ett bes/lut om nagot. | kommentaren till ordination glider dock
Socialstyrelsen pa anvandningen av termen nar man som exempel pa ordination ger bl.a.

7 Jamfér dven fotnot om lakemedelsprodukt och lakemedelsvara i avsnitt 7.1.

'8 Den s§ kallade UFO-modellen, som férvaltas av Pascal-projektet pa Inera AB.
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5.2.1.

5.2.2.

lakemedelsbehandling. Likemedelsbehandling och 6vriga givna exempel ar snarare exempel pa
de hdlso- och sjukvardsatgédrder som ordinationen (beslutet) avser.

Enligt Termbanken &r férskrivning en aktivitet, men termen anvands ocksd om resultatet av
denna aktivitet, t.ex. “receptet”. | lakemedelssammanhang talar man ofta om foérskrivningen
som en auktorisation till apoteket att expediera lakemedlet, och receptet ar det dokument
(pappersdokument eller elektroniskt dokument) som pavisar denna auktorisation.

Ordination i stillet for forskrivning?

Dagens lagstiftning har i stor utstrackning 6ppenvards- och lakemedelsfokus. Regelverket styr i
forsta hand lakemedelsforskrivning och recepthantering, men i betydligt mindre utstrackning
ordinationer inom slutenvarden och ordinationer av andra atgarder dn lakemedelsbehandling
(t.ex. fysisk aktivitet, rokstopp eller viktnedgang). Nar den snavare termen férskrivning anvands i
andra sammanhang, riskerar man att behalla detta snava fokus, dven da detta inte ar avsikten.

Bilden nedan sammanfattar anvandningen av de bada begreppen och pekar pa att termen
ordination bér anvandas nar man vill ha ett vidare perspektiv.

Ordinationav
behandling/atgard

Ordinationav
Iakemedel (Oppen-
och slutenvard)

\ \ Forskrivning av | /
\ Iakemedel ‘
(6ppenvard)

Bild 1: Vissa ordinationer dr Ikemedelsordinationer. Av dessa resulterar i sin tur vissa i en férskrivning.

| denna utredning har avsikten varit att i sa stor utstrackning som mojlighet generalisera
diskussionen till all vard, omfatta dven icke-farmakologiska atgarder, och undvika ett ensidigt
fokus pa 6ppenvard, lakemedel och expediering pa apotek. Darfor anvands har termen
ordination i mer generella sammanhang, medan termen férskrivning endast anvands i
diskussioner om ldkemedelsordinationer i 6ppenvarden eller da termen férskrivning anvants i de
kallor utredningen refererar till. Motsvarande resonemang motiverar ocksa en anvandning av
termen ordinationsorsak i stéllet for férskrivningsorsak, se avsnitt 5.4.

Terminologin maste med andra ord ta hojd for en utveckling som stracker sig bortom de forsta
stegen for “angivande av ordinationsorsak”, som av praktiska skal kommer att begransas till
Oppenvardens forskrivningar, se kapitel 7.

En vidgning av ordinationsbegreppet, men inte tva

| samband med generaliseringen av terminologin har termen ordination fatt ett vidgat
anvdndningsomrade, pd motsvarande sitt som termen férskrivning. Aven dokumentationen av
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5.3.1.

ordinationen och av den atgédrd som ordinerats benamns i dag ofta ordination (dvs. foljden av
"behandlingsbeslutet”). Detta ar sa pass allmant forekommande att det nog borde
kommenteras i Termbankens kommentarsfalt. Alternativet ar att en ny term for "resultatet”
myntas, men en sadan konstruerad l6sning har sannolikt mindre mojlighet att sla igenom i
praktiken i fackspraket, i synnerhet som den dubbla anvandningen av ordination &r tamligen
valetablerad. Daremot bor man vara medveten om att en viss begreppsforvirring kan komma att
uppsta nar samma term (ordination) anvands for bade beslutet och dess resultat.

Man boér ocksa vara uppmarksam pa att ordinationen inte ska sammanblandas med sjélva
atgarden nar tydlighet efterstravas. | dagligt tal inom halso- och sjukvarden glider férvisso
begreppen latt ihop (”Vilka ordinationer har patienten?”). | mer strukturerade sammanhang,
t.ex. vid utveckling av IT-stéd avrader utredningen fran denna vidgning av begreppet. Ett battre
satt att uttrycka fragan i parentesen i ett sadant sammanhang vore darmed “Vilka behandlingar
har patienten ordinerats?” eller motsvarande.

Olika typer av ordinationer - eller?

Nar ordinationer diskuteras ur ett informationsperspektiv anvands ibland bendmningarna
inséttningsordination, utsdttningsordination, férdndrande ordination och bekrdftande
ordination. Bendmningarna fordndrande ordination respektive bekrdftande ordination myntades
i samband med utarbetandet av den s.k. UFO-modellen (Gemensam informationsmodell f6r
ordinerade, forskrivna och utldmnade Iékemedel), medan insdttningsordination och
utsdttningsordination myntades i forstudien om ordinationsorsak [1].

Utredningen vill podngtera att inga av dessa bendmningar ar etablerade i halso- och sjukvardens
facksprak®® (vilket understryks av att de i utredningen inte kallas termer, utan ben@mningar),
utan de har skapats for behov i samband med strukturering av information. Darfér manas till
stor forsiktighet vid anvandning av bendamningarna utanfor informationsmodellerna. Ett
klargérande av deras innebdord vid strukturering av information ar dock dnda pa sin plats.

Insdttningsordination och utsattningsordination

Att benamningarna insdttningsordination och utsdttningsordination myntades i forstudien om
ordinationsorsak berodde pa behovet i informationsstrukturen att tydligt kunna skilja
tidpunkten for ordinationen (dvs. nar beslutet om insattningen eller utsadttningen fattas) fran
tidpunkten for insattningen respektive utsattningen (dvs. nar patienten bérjar eller slutar med
behandlingen). | arbetet med forstudien upplevdes det som férvirrande att insdttning och
utsdttning i UFO-modellen anvandes dven om sjdlva ordinationerna.

Utredningen har dock konstaterat att det finns en risk for att bendmningarna
insdttningsordination och utsdttningsordination kan bidra till en felaktig uppfattning om vad
utsdittning av behandlingen innebar. Det har visat sig att termen utsdttning, i synnerhet i
samband modellering och utarbetning av IT-st6d, i regel anvdands enbart om det fall da ett
explicit beslut om utsattning (en ”utsattningsordination”) fattats for en pagaende (icke
tidsbegransad) lakemedelsbehandling. Det ar darfor angelaget att papeka att begreppet
utsdttning i halso- och sjukvardens facksprak omfattar saval avslutandet av en tidsbegransad

1% Den 22 februari 2012 gav ingen av termerna nagon traff pa Google utom i slutrapporten for férstudien om
ordinationsorsak. Detta ar forvisso inget fullstdndigt bevis pa att termerna inte anvdnds, men det ger dnda en
fingervisning.
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5.3.2.

lakemedelsbehandling som slutférs som planerat eller avbryts i fortid som avbrytande av en icke
tidsbegransad lakemedelsbehandling. Detta synsatt bekraftas av Socialstyrelsens termbank:

utsdttning
avslutande av anvandning av en viss lakemedelsprodukt

P& samma satt beskrivs utsdttning i exempelvis FASS®. Foljden av definitionen av utsdttning &r
att for tidsbegransade lakemedelsbehandlingar gors en “utsattningsordination” samtidigt som
”insattningsordinationen”. Ett annat satt att se detta &r att varje enskild ordination omfattar ett
stallningstagande till utsdttning av den ordinerade behandlingen. Observera att ett uppehall i
medicineringen (t.ex. att ACE-hdmmare tas bort under en period da patienten har gastroenterit)
inte bor ses som en utsattning.

Benamningarna insdttningsordination och utséttningsordination spelar som namnts ovan storst
roll i samband med informationsstrukturering och bor undvikas i andra sammanhang. | den man
de anda behover definieras, foreslar utredningen foljande definitioner:

insattningsordination
ordination som innebér insattning* av viss lakemedelsbehandling

utsdttningsordination

ordination som innebar utsattning av viss lakemedelsbehandling

Kommentar: Observera att for tidsbegrdansade lakemedelsbehandlingar gérs en
utsattningsordination samtidigt som insattningsordinationen.

Se dven avsnitt 5.4.2 och 8.5 fér en diskussion om utsdttningsorsak och dndringsorsak.

Forandrande ordination och bekraftande ordination

Benamningen bekrdftande ordination (som alltsa ocksa anvénts inom informationsmodellering
och inte i halso- och sjukvardens facksprak) satter fokus pa fragan om vilket ansvar ordinatéren
har. Innebdr till exempel varje ny ordination samtidigt en “dold” bekrédftande ordination av alla
andra aktuella atgarder som ordinatoren kanner till fér patienten? Utredningens
rekommendation ar emellertid att detta inte ska ses som en bekrédftande ordination.
Rekommendationen innebér att ordinatéren maste fatta ett explicit beslut att en pabérjad
atgéard ska fortsatta utan forandringar for att det ska vara fraga om en bekraftande ordination.

bekraftande ordination

ordination som innebar att en pabodrjad atgard ska fortsatta utan forandringar
Kommentar: Endast ett explicit fattat beslut om att atgarden ska fortsatta rdknas som en
bekraftande ordination.

Det ar viktigt att framhalla att en sadan definition och kommentar inte pa nagot satt skulle
innebar att ordinatdoren automatiskt frantas ansvar for 6vriga aktuella ordinerade atgarder som
lamnas oférandrade vid en ordination. Daremot 6ppnar rekommendationen fér en diskussion
om ansvar som inte behover vara kopplad till terminologi. | avsnitt 6.10 tas denna
ansvarsdiskussion upp som ett viktigt vidare arbete inom utvecklingen av regelverket kring
ordinationsprocessen.

0 http://www.fass.se/LIF/produktfakta/fakta_lakare_artikel.jsp?articlelD=43748

2 Socialstyrelsens termbank definieras insdttning: pabérjande av anvandning av en viss lakemedelsprodukt
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5.4.

En férdndrande ordination skulle kunna definieras som en ordination som innebar att en
paborjad atgérd ska forandras. Utredningen bedémer dock att en definition i detta fall inte ar
nodvandig for en diskussion kring informationsstrukturer och ordinerade forandringar av
atgérder. Har behovs i stallet en diskussion kring hur mycket i den pabdrjade atgarden som ska
kunna férandras det fortfarande ska rdknas som samma atgard. En forandring kan goras av t.ex.
lakemedlet, ldkemedelsformen, doseringen eller ordinationsorsaken. | ett IT-system kanske det
ar mer praktiskt att inte rakna ordinationer dar lakemedlet eller ordinationsorsaken férandras
som férdndrande ordinationer (dvs. att det ar samma atgard som fortsatter), utan i stallet som
en ordination som omfattar utsattning av en behandling f6ljt av insattning av en annan.

Sadana stallningstaganden paverkar ocksa hur man ser pa avgransningen av hdlsodrendet. Detta
begrepp diskuteras inte i utredningen. Daremot har CeHis respektive Socialstyrelsen nyligen
(mars 2012) paborjat varsitt projekt om hdlsodrende (begreppet hdlsodrende i Socialstyrelsens
projekt och den praktiska tillampningen i CeHis projekt).

Forskrivningsorsak, ordinationsorsak och indikation

| Socialstyrelsens termbank definieras inte begreppet férskrivningsorsak, utan bara
ordinationsorsak. Av referensen till Socialstyrelsens utredning om férskrivningsorsak framgar
dock att man satter ett ungefarligt likhetstecken mellan de bada begreppen (dven om
férskrivningsorsak ar en snavare term, pa samma satt som férskrivning ar snavare an
ordination). Termen férskrivningsorsak bor i dag ses som foraldrad och kommer inte att
diskuteras vidare i utredningen annat dn da den anvands som referens till tidigare foreskrifter
och rapporter.

| kommentaren jamfors ordinationsorsak med indikation. Definitionen av ordinationsorsak lyder:

ordinationsorsak

skal till ordination som ordinatér anger

Kommentar: Exempel pa skillnaden mellan indikation och ordinationsorsak:

En lakemedelsprodukt satts in pa indikationen svar KOL, medan ordinationsorsaken ar att
minska besvarande slembildning eller hosta.

En lakemedelsprodukt satts in pa indikationen artros, medan ordinationsorsaken ar att
minska smartan i kndet.

Se dven Socialstyrelsens publikation Forskrivningsorsak vid ldkemedelsordination, 2006-107-
25. Dar anvands termen férskrivningsorsak.

Begreppet indikation definieras:

indikation

omstandighet som utgor skal for att vidta en viss atgard

Kommentar: | |likemedelssammanhang avses med indikation omstandighet som utgor skal
for insattning av en viss lakemedelsprodukt. [...]

Kommentarerna i termbanken skulle kunna ge upphov en felaktig tolkning av skillnaden mellan
begreppen, namligen att indikationer alltid ska formuleras som "tillstand” och ordinationsorsak
formuleras som nagon sorts "effekt” av den ordinerade atgarden. Dialog med Socialstyrelsens
terminologer under utredningen visar emellertid att exemplen inte ska ses som styrande foér hur
informationen ska formuleras. Det dr darfor 6nskvart att Socialstyrelsen i en framtida revidering
tar bort exemplen. Detta understryks av att utredningens analys visar pa att ordinationsorsaken
inte alls bor uttryckas som en effekt av atgarden, utan som en omstdndighet som ordinatéren
anger som skal till att dtgarden vidtas. Omstandigheter ar radande sakférhallanden, t.ex.
uppfattade eller bedémda tillstand, eller genomférda atgarder — inte férvantade effekter av
atgarder som annu inte utforts.
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5.4.1.

Vidare menar utredningen att skillnaden mellan begreppen inte framgar tillrackligt tydligt av
Socialstyrelsens definitioner, och darfor ges har ett forsok att finslipa dem ytterligare. Det bor
papekas att det rader manga motstridiga asikter om begreppen, vilket inte minst framgar av de
remissvar som Socialstyrelsen fick i samband med att ordinationsorsak och indikation
definierades®. Utredningens forslag r samstammigt med de remissvar som tydligast pekar pa
en skillnad mellan begreppen. Vidare ar detta satt att se begreppen mest funktionellt i det
vidare arbetet med informationshanteringen.

Den viktigaste skillnaden mellan begreppen ar, enligt detta synsatt, att ordinationsorsaken ar
kopplad till ordinationen, medan indikationen &r kopplad till atgarden.

Tydligare avgransning mellan indikation och ordinationsorsak

Sammanfattningsvis féreslar utredningen féljande definitioner av ordinationsorsak och
indikation:

ordinationsorsak
omstandighet som ordinatér anger som skal till ordination

indikation

omstandighet som talar for att det finns skal for ordination av viss atgard

Kommentar: For ldkemedel talar man ofta om godkdnda indikationer eller registrerade
indikationer. Det ar de indikationer som Europeiska ldakemedelsmyndigheten EMA (European
Medicines Agency) eller Likemedelsverket har godkant for en viss ldkemedelsprodukt.
Definitionen av indikation ar dock inte begrédnsad till sadana godkédnda indikationer.

Bakgrunden till féreslagna definitioner ar foljande resonemang:

For varje mojlig atgard finns ett antal omstdandigheter som av en eller annan anledning talar for
att atgarden vore rimlig att utfora. Dessa omstdandigheter utgor indikationer for atgarden.
Indikationerna kan t.ex. vara godkanda (kallas dven registrerade)?, evidensmassigt beskrivna i
facklitteraturen eller pa annat satt utgora kdnd kunskap hos ordinatéren.

For varje enskild ordination kan ordinatéren sedan peka ut en eller flera specifika
omstandigheter som skal for just den ordinationen och just den aktuella patienten -
ordinationsorsaker.

Exempel: Likemedelsbehandling med ldkemedlet Lyrica har féljande godkédnda indikationer:

e  Perifer och central neuropatisk smarta hos vuxna.

e  (Som tillaggsbehandling) for vuxna med epilepsi med partiella anfall med eller utan
sekundar generalisering.

e  Generaliserat angestsyndrom hos vuxna.

Ordinatoren anger ordinationsorsak: Generaliserat Gngestsyndrom (Kod F41.1 i ICD-10-SE)

2 Socialstyrelsen, drende med diarienummer 17769/2011

= Europeiska lakemedelsmyndigheten EMA (European Medicines Agency) eller Likemedelsverket godkanner
indikationer for lakemedelsbehandlingar. Godkdnda indikationer kallas dven registrerade indikationer, men i denna
utredning anvands termen godkdnda indikationer.
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For att det ska vara motiverat att ange en viss omstandighet som ordinationsorsak, kan man
tycka att omstandigheten ocksa borde aterfinnas bland indikationerna for atgarden (dock inte
nodvandigtvis bland de godkdnda indikationerna). Darmed skulle man ocksa kunna argumentera
for att det skulle racka med en term (vilket skulle innebéra att ordinatéren “"anger indikation” i
stallet for “anger ordinationsorsak”). De forsta forslag till hur listor 6ver ordinationsorsaker
skulle kunna utarbetas som ges i denna utredning ar ocksa baserade pa analys av just
indikationer, vilket skulle kunna vara ett argument for detta.

De skal som dnda talar for att halla isdr begreppen ar kanske inte i forsta hand terminologiska,
utan har framfér allt att géra med att informationen om de aktuella omsténdigheterna
struktureras olika beroende pa om de relateras till atgarden eller till ordinationen.
Ordinationsorsak antas kunna anges med en ganska enkel kod, medan indikationerna ofta
beskrivs pa ett annat och mer komplext vis. De kan dven omfatta en rad villkor som inte ingar i
ordinationsorsaken eller vara formulerade pa en sa 6vergripande niva att de inte vore
funktionella att ange som ordinationsorsak. Exempel:

1) Likemedelsbehandling med Singulair dr godként av Lakemedelsverket for féljande
indikationer:

e Astma - som tilldggsbehandling hos de patienter med lindrig till mattlig kronisk astma
som ej uppnatt fullgod kontroll vid behandling med inhalationssteroider och hos vilka
vid behovsmedicinering med kortverkande beta-agonister ej givit tillracklig klinisk
kontroll av astman. [...] Hos de astmatiska patienter dar Singulair ar indicerat for
astma, kan Singulair 10 mg aven ge symtomatisk lindring vid sdsongsbunden allergisk
rinit.

e  Profylax vid astma fran 2 ars alder dar anstrangningsutlost bronkkonstriktion ar den
dominerande komponenten.

Ordinat6ren anger ordinationsorsak: astma (kod J45 enligt ICD-10-SE)

2) Lakemedelsbehandling med Diklofenak ar godkant av Lakemedelsverket bl.a. for foljande
indikationer:

e Inflammatoriska och degenerativa former av reumatiska sjukdomar, sasom reumatoid
artrit, juvenil reumatoid artrit, artroser inklusive spondylartroser

Ordinat6ren anger ordinationsorsak: akillestendinit (kod M76.6 enligt ICD-10-SE)

Se dven avsnitt 7.3.2 for en diskussion om processen kring godkdnnande av |lakemedel och
lakemedelsbehandlingars indikationer.

Insdttningsorsak, andringsorsak, utsittningsorsak?

Terminologiskt sett bor man kunna saga att ordinationsorsak omfattar saval insdttningsorsak
som dndringsorsak och utsdttningsorsak, eftersom ordinerade atgarder kan innebara saval
insdttning av en behandling som dndring eller utsdttning av behandlingen. | praktiken
formuleras dock uppgiften om dndringsorsak och utsdttningsorsak inte alls utbytbart med
ordinationsorsak, medan formuleringen av uppgiften om insdttningsorsak oftast stammer
ganska val med ordinationsorsak.

Detta ar formodligen en f6ljd av att den halso- och sjukvardsatgard som ligger narmast till hands
att ange ett skal till ndr man ska ange ordinationsorsak ar behandlingen (i
lakemedelssammanhang: ldkemedelsbehandlingen) i sig. Samma sak géller fér angivande av
insdttningsorsak. Nar det géller dndringsorsak fokuserar man daremot i stallet pa dndringen av
behandlingen, och nar det galler utsdttningsorsak, fokuserar man pa utsattningen.
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Var bedémning ar darfor att termen ordinationsorsak bor behallas i den nuvarande

anvandningen, trots eventuella terminologiska invdndningar. | de fall nagon av de andra typerna
avses, bor de specifika termerna dndringsorsak respektive utsdttningsorsak anvandas. Daremot
bor givetvis ordinationsorsak (som pekar pa ”orsaken till behandlingen”) kunna anges dven da

forandringar eller utsattningar ordineras, parallellt med dndringsorsak och utsdttningsorsak.

| avsnitt 8.5 diskuteras hur dndringsorsak respektive utsattningsorsak bor formuleras (inte pa
samma satt som ordinationsorsak nar det pekar pa ”orsaken till behandlingen”).

Andamdl (med behandlingen/idtgiirden)

Begreppet dndamdal (med behandlingen) bor pa ett tydligare satt én i dag lyftas fram och
avgransas mot ordinationsorsak och indikation. Begreppet aterfinns i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlamnande av ldkemedel och teknisk sprit
(lakemedelsforeskrifterna) [24] och tas dven upp i Socialstyrelsens utredning om
forskrivningsorsak fran 2006 [17]. Enligt 3 kap. 3 § andra stycket i lakemedelsféreskrifterna® ska
bl.a. andamalet anges pa receptet och pa ldkemedelsférpackningen som ldmnas ut mot recept. |
Socialstyrelsens utredning definieras begreppet:

andamal (med behandlingen)

avsikt med lakemedelsbehandlingen sa som det uttrycks pa receptet och apoteksetiketten,
riktat till patienten

Kommentar: Andamalet maste vara skrivet pa svenska och pa ett sitt som patienten kan
forsta.

Begreppet dndamdal definieras dock inte i lakemedelsforeskrifterna. Nagon definition aterfinns
inte heller i Socialstyrelsens termbank, eftersom myndigheten bedémt att det snarare beskriver
ett satt att strukturera information an ett terminologiskt begrepp?®. Utredningen menar dock att
termen anvands sa pass allmant, och att det ar sa viktigt att kunna gora skillnad mellan dndamdal
och ordinationsorsak att det anda motiverar en definition i Termbanken®. Forslaget nedan ar en
bearbetning av definitionen i Socialstyrelsens utredning, dar termen dven generaliserats till
dndamdal (med dtgdrden) for att kunna técka andra behandlingar an lakemedelsbehandlingar i
den man detta kan behdvas.

Sammanfattningsvis lyder vart definitionsforslag:

andamal (med atgarden)

(vid ordination) ordinators beskrivning for berérd patient av avsikten med en ordinerad
atgérd

Kommentar: Vid forskrivning av lakemedel inom 6ppenvarden ska andamalet anges pa
receptet, och vid expediering pa apotek skrivs det ut pa etiketten som klistras pa

2 | skemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13), kraver att “anvisningar betraffande dosering, anvdandning, andamal
och behandlingstid” ska lamnas pa receptet sa att patienten kan anvdnda lakemedlet pa ratt satt. Av féreskrifterna
framgar ocksa att anvisningar om anvandning (hur och fér vad) och dosering ska finnas pa varje
lakemedelsforpackning som lamnas ut mot recept.

> Enligt diskussion med Stefano Testi, terminolog pa Socialstyrelsen, 2012-02-09. Notera att utredningen for ett
motsvarande resonemang kring benamningen férédndrande ordination i avsnitt 5.3.2.

%% Davsett om ”definitionen” egentligen dr en beskrivning av en informationsklass innehall, &r det i Termbanken som
de som behover beskrivningen kommer att leta efter den.
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forpackningen. Andamalet kallas i Iikemedelssammanhang dndamdl med behandlingen eller
behandlingsindamdl eller ibland bara dndamdl. Andamaélet kan formuleras baserat pa
ordinationsorsaken ("mot smarta”) eller pa behandlingens effekt ("smartlindrande”).

Det bor poangteras att det finns en mojlig invandning mot synonymen behandlingsdndamdl,
namligen att all Iakemedelsanvandning inte ar behandlande. Utredningen menar emellertid att
dven t.ex. forebyggande och utredande anvandning av lakemedel terminologiskt sett bor
betraktas som behandlingar (férebyggande behandling respektive utredande behandling).

Med hjalp av begreppet dndamdl ar det mojligt att tydligare strukturera information om
ordinationer och ordinerade atgarder och fora en mer stringent diskussion om vem som har
behov av och ratt till atkomst till viss information. Se vidare kapitel 6.

Behovs fler informationsmdngder?

| denna utredning fokus i forsta hand legat pa ordinationsorsak och dndamdal och pa att sarskilja
dessa tva informationsméangder. Aven andra informationsmangder skulle dock kunna tillféras
strukturen, och atkomsten till dessa skulle kunna styras pa motsvarande satt. Till exempel bor
det Overvagas om farmaceuter, t.ex. pa 6ppenvardsapotek, behdver information om
ordinationen som inte ingar i vare sig ordinationsorsak eller indamdl med behandlingen. Det
skulle till exempel kunna handla om att ordinatéren papekar att en ordinerad dosering ar
avsiktlig, trots att den gar utanfor rekommendationerna i FASS, eller att det ar sarskilt viktigt att
farmaceuten noga upprepar for patienten att hela kuren maste fullféljas, eller att patienten inte
ska lata bli att ta lakemedlet trots att bipacksedeln tar upp nagot tillstand som patienten har
som kontraindicerande. En sadan informationsmangd skulle till exempel kunna kallas
apoteksanvisning, expedieringsanvisning eller farmaceutanvisning, men utredningen vill inte ge
nagot egentligt termforslag.
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6. Juridik
| detta kapitel redovisas resultatet av utredningens juridiska analys av gallande regelverk for
ordinationsprocessen. Analysen har koncentrerat sig pa ldkemedelsordinationsprocessen inom
oppenvarden®” med huvudfokus pa ordination och expediering. | forstudien till nationella
lakemedelsstrategin har denna process, som dar beskrivs som ”ordinations- och
expeditionsstdodet”, identifierats som en av de mest angeldgna fragorna for att forbattra
lakemedelsanvandningen. En ytterligare anledning att uppehalla sig kring juridiken i just denna
process ar att den omfattas av ett mycket omfattande och svaréverblickbart regelverk.
Framfor allt &r det uppgiften om ordinationsorsak (uttrycket férskrivningsorsak har dock anvéants
hittills for begreppet i forfattningstext) som har statt, och alltjamt star, i fokus i de
lagreformer som presenterats inom lakemedelsomradet de senaste femton aren, se dven kapitel
4 for en oversiktlig beskrivning. Reformerna har praglats av en diskussion som rymmer bade en
stravan mot 6kad patientsdkerhet genom att férmedla uppgift om ordinationsorsak i
ordinationsprocessen, men ocksa av en radsla for att patientens personliga integritet ska
krankas om allt for manga aktorer i kedjan kan fa ta del av uppgiften i klartext. Allra kdnsligast
har varit fragan huruvida om apotekspersonal ska kunna ta del av uppgift om ordinationsorsak.
Det finns en tydlig ambivalens fran bade vardens aktérer och regeringen nar det géller
distribution av uppgift om ordinationsorsak.
6.1.  Fokus och prioriteringar

Utgangspunkten for utredningens uppdrag ar patientens behov av att fa veta varfoér han eller
hon tar sina lakemedel samt att varje ovrig inblandad aktoér i patientens lakemedelsanvandning
behover veta varfor en viss ldkemedelsbehandling pagar. Liksom resten av utredningen
fokuserar analysen pa hanteringen av uppgift om ordinationsorsak. Framfor allt rér analysen
berdrda yrkesutdvares roller vid ordination, expediering och anvandning av lakemedel och vilka
behov av information (om ordinationsorsak m.m.) de har for att kunna ge patienten en god och
patientsdker hdlso- och sjukvard. Ett viktigt fokus har varit att undersdka mojligheten att |ata
patientens samtycke och informationsbehovet for olika roller i olika delar av
ordinationsprocessen vara styrande for atkomst till information.

Utredningens hogsta prioritet i den juridiska analysen har varit att i detalj kartlagga gallande
ratt, peka pa inkongruenser och ge forslag till férdjupad utredning om mojliga forandringar. Det
resultat som redovisas har bygger pa en grundlig kartlaggning av géllande ratt. Ett gediget
underlagsmaterial finns utéver denna redovisning, ett material som kommer att kunna
tillgangliggbras for vidare arbete inom omradet. Utredningen har dock bedomt att
underlagsmaterialet vore alltfér omfattande for att ha med i denna rapport. Darfor har detta
material 4nnu inte bearbetats for publicering.

| analysen har en rad fragor som befinner sig nagot vid sidan om diskussionen om roller och
informationsbehov behovt prioriteras ner. Utredningen vill darfor sarskilt peka pa nagra
omraden dar utredningsbehov identifierats, men dar tiden oméjliggjort en fordjupning inom
denna analys. Dessa omraden beskrivs i avsnitt 6.10.

" Som framgar av fotnot i kapitel 0 anvander utredningen, nagot oegentligt, benamningen ordinationsprocessen for
hela kedjan fran informationsinhdmtning till utvardering av behandling.
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6.3.

6.3.1.

Svart att fa en fullstdndig bild av patientens likemedelsanvindning

| processen kring lakemedel ingar manga nyckelaktorer som alla utifran sina roller ska sédkerstalla
en patientsdker lakemedelshantering. En ordinator ordinerar en lakemedelsbehandling, som
inom 6ppenvarden i allmanhet resulterar i att en farmaceut pa apotek expedierar lakemedlet till
patienten. Inom 6ppenvarden ansvarar sedan patienten sjalv for att lakemedlet anvands pa ratt
satt eller sa hjadlper anhoriga och narstaende till. Inom den kommunala hélso- och sjukvarden
ansvarar dven sjukskoterskor, vardbitraden och underskoterskor for att patienten far ut och
anvander sina lakemedel pa ratt satt.

| dag har alla dessa aktorer svart att fa en fullstandig och sammanhallen bild av patientens
lakemedelsordinationer och lakemedelsanvandning, vilket uppmarksammas som ett
patientsakerhetsproblem i den nationella lakemedelsstrategin.

Problemet med ofullstédndig och fragmentiserad informationstillgang har ocksa blivit stérre 6ver
tid. Nagra av de faktorer som framfor allt paverkat situationen ar:

e  Fler behandlingsmdijligheter leder till fler lakemedel per individ, i synnerhet hos aldre

e  Halso- och sjukvarden har allt fler olika utférare

e Information om generikautbyte pa apotek brister

e Detfinns en rad legala och praktiska hinder att pa ett strukturerat satt utbyta
information om patientens ldkemedelsbehandling mellan halso- och sjukvard, apotek
och patient.

Patientdatalagens bestimmelser om sammanhallen journalféring med bl.a. gemensam
lakemedelslista har endast delvis kunnat kompensera for dessa faktorer. Har behévs saledes

sannolikt en revidering av regelverket som kan bidra till en 6kad patientsakerhet i
lakemedelsordinationsprocessen.

Sekretess och tystnadsplikt mellan olika aktorer i ordinationsprocessen

Sammanfattning:

Forfattningsregleringen av sekretess och tystnadsplikt i ordinationsprocessen ar komplex. Det
ror sig om ett flertal bestammelser om dels sekretess och tystnadsplikt, dels
sekretessgenombrott och uppgiftsskyldighet. Bestammelserna finns i bade offentlighets- och
sekretesslagen, patientsdkerhetslagen och ett flertal registerforfattningar.

For att regelverket kring informationshanteringen i ordinationsprocessen ska bli begriplig,
redovisas forst en rad mer allmanna regler kring sekretess och tystnadsplikt inom halso- och
sjukvarden. Det ror sig om flera olika bestédmmelser om dels sekretess och tystnadsplikt, dels
sekretessgenombrott och uppgiftsskyldighet.

Utlamning av uppgifter mellan vardgivare

For en vardgivare rader sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400; férkortad
OSL) samt tystnadsplikt enligt patientsdkerhetslagen (2010:659), beroende pa om vardgivaren ar
en offentlig eller en privat aktor (landsting/kommun/stat respektive enskild firma/foretag).
Utldmnande av patientuppgifter mellan vardgivare far normalt endast ske efter en menprovning
eller med stod av patientens samtycke. Utrymmet att utlamna patientuppgifter utan att inhamta
patientens samtycke ar litet; enligt praxis kan det dock vara tillatet om syftet med de utlamnade
uppgifterna ar att patienten ska erhalla vard och behandling hos mottagaren fo6r somatiska
sjukdomar. | 6vrigt ska ett samtycke inhdmtas, savida inte det finns sekretessbrytande
bestammelser som tillater ett utlamnande i viss specifika situationer. Om det ar fraga om
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6.3.2.

6.3.3.

6.4.

kadnsliga foérhallanden som t.ex. kénssjukdomar, eller om uppgifterna ror psykiatrisk vard, kravs i
kravs i regel samtycke, men dven i sistndmnda fall kan det finnas undantag om det &r fraga om
tvangsvard.

| ett system for en sammanhallen journalféring far en vardgivare genom direktatkomst normalt
ta del av patientuppgifter som finns hos en annan vardgivare om patienten har givit sitt
samtycke till detta enligt patientdatalagens (2008:355) kapitel 6. | nédliknande situationer, da
ett samtycke inte kan inhamtas av patienten, ar direktatkomst tillaten med stéd av sarskilda
sekretessbrytande bestammelser i offentlighets- och sekretesslagen.

Utlamning av patientuppgifter fran vardgivare till Apotekens Service AB och apotek

Sekretess rader ocksa for en vardgivares patientuppgifter i forhallande till Apotekens Service AB
samt till 6ppenvardsapotek, aktorer som juridiskt sett befinner sig utanfor halso- och
sjukvarden. En vardgivare ar pga. sekretess eller tystnadsplikt som regel férhindrad att [amna ut
hélsouppgifter om patienten till dessa mottagare, savida inte patientens samtycke har inhdmtats
som stod for ett utlimnande. Utrymmet att efter en menprévning lamna ut patientuppgifter till
Apotekens Service AB eller till ett 6ppenvardsapotek dr betydligt mindre dn utrymmet att [amna
ut samma uppgifter till en annan vardgivare for andamalet vard och behandling. Detta utvecklas
narmare nedan.

Utlamning av patientuppgifter fran Apotekens Service AB och apotek

Personal anstalld hos Apotekens Service AB omfattas ocksa av en tystnadsplikt enligt
bestammelser i receptregisterlagen. For att Apotekens Service AB ska kunna ldmna ut
receptuppgifter som omfattas av tystnadsplikt till exempelvis vardgivare, maste bolagets
personal kunna stédja sig pa en bestammelse om uppgiftsskyldighet. En sadan
uppgiftsskyldighet for Apotekens Service AB finns i receptregisterlagen (13 §) betraffande t.ex.
utldmnande av uppgift om dosrecept till en vardgivare. Receptregisterlagen innehaller ocksa
bestammelser om uppgiftsskyldighet som tilldter Apotekens Service AB att Iamna ut vissa
patientuppgifter till 6ppenvardsapotek.

Aven apotekspersonal pa 6ppenvardsapotek omfattas av bestimmelser om tystnadsplikt enligt
patientsdkerhetslagen som ska beaktas gentemot vardgivare och Apotekens Service AB. |
forordningen om handel med ldkemedel finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet for
Oppenvardsapoteken som tilldter dessa att lamna ut uppgifter till Apotekens Service AB.
Uppgiftsskyldigheten avser i detta fall att sakerstalla att Apotekens Service AB far uppgifter
relevanta for statistik om lakemedelsférmanerna fran apoteken.

Vem ska ha dtkomst till uppgift om ordinationsorsak och i vilken form?

Sammanfattning:

En ordinator har en skyldighet i forfattning att dokumentera uppgift om ordinationsorsak
(forskrivningsorsak enligt forfattningstexten) i patientjournalen vid ldkemedelsordination, men
har ingen skyldighet enligt forfattning att lamna ut uppgiften till Apotekens Service
AB/receptregistret.

Lagstiftningen medger dock — delvis pa |6sa grunder — ordinatoren att Iamna ut uppgift om
ordinationsorsak pa ett recept till Apotekens Service AB/receptregistret, men bara som en kod.
Lagstiftarens tanke har inte varit att Apotekens Service AB ska kunna ta del av en sadan uppgift
utan bara sprida den vidare till bl.a. lakemedelskommittéer och landsting for uppféljning av
|lakemedelsbehandling.
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6.4.1.

Bland annat kravet att ordinationsorsak ska anges med en kod har lett till att det inte [amnas ut
nagra uppgifter alls om ordinationsorsak till Apotekens Service AB/receptregistret. Det finns helt
enkelt inga sarskilt framtagna koder som kan ersatta en uppgift om ordinationsorsak och som en
ordinator kan anvanda i ett recept, trots att receptregisterlagen medger registrering av sadan
kodad uppgift i receptregistret.

Om uppgifter om ordinationsorsak hade funnits i receptregistret, skulle Apotekens Service AB
enligt receptregisterlagen — oavsett om uppgifterna varit kodade eller inte — dnda inte kunnat
lamna ut dessa till ett apotek for att anvandas av apotekspersonalen for expediering av
lakemedel eller andra varor (se 6 § fjarde stycket receptregisterlagen).

Rekommendation: Tolka inte uttrycket kod i receptregisterlagen som krypterad uppgift, dven
om det troligen var den ursprungliga avsikten. Utred mojligheten att skapa explicit
sekretessbrytande bestimmelser fér utlimning av uppgift om ordinationsorsak. Atkomst till
uppgiften om ordinationsorsak for farmaceuter pa 6ppenvardsapotek bor regleras av patientens
samtycke, inte som i dag vara férbjuden i lag. Uppgift om ordinationsorsak bor kunna éverforas
till och lagras i Lakemedelsregistret, dairemot ar motsvarande inte sjalvklart for
Lakemedelsférteckningen.

Bestammelserna om sekretess och tystnadsplikt omfattar ingen bestimmelse som bryter
sekretessen alternativt den tystnadsplikt som rader fér en uppgift om ordinationsorsak hos en
vardgivare. En saddan uppgift kan alltsa inte utan vidare lamnas ut fran varden till exempelvis
Apotekens Service AB for att registreras i receptregistret, ett register som bolaget forvaltar.
Detta till trots fdr Apotekens Service AB registrera uppgift om ordinationsorsak
(férskrivningsorsak®™ i lagen) i receptregistret. Det framgar av 8 § receptregisterlagen.

Forklaringen till denna motsattning i regelverket framgar av forarbetena till receptregisterlagen.
En uppgift om ordinationsorsak/forskrivningsorsak far lamnas ut av ordinator pa recept till
Apotekens Service AB (tidigare: Apoteket AB), men bara i kodad form. Registrering av uppgift
om ordinationsorsak enligt receptregisterlagen har dock aldrig férekommit i praktiken, eftersom
nagra koder som skulle géra det mojligt for en vardgivare att lamna ut uppgiften inte har
funnits.

Vad betyder kod?

Har ar det vart att notera att det ar oklart vad regeringen i detta sammanhang menar med kod:
ett varde fran en medicinsk klassifikation, eller en krypterad uppgift som inte alls gar att hanféra
till patientens halsotillstand?*® Forarbetena tyder pa att det &r krypterad uppgift som avses. Den
krypterade uppgiften skulle i sa fall inte kunna ”“avkodas” av Apotekens Service AB, utan bara av
de ldkemedelskommittéer och landsting och andra tillatna mottagare av uppgiften. Om den
andra funktionen (en medicinsk klassifikation som vem som helst kan utldsa) hade varit avsikten,
borde regeringen i samband med forslaget om en lag om receptregister ha foreslagit en
sekretessbrytande bestammelse for att utldamna uppgift om ordinationsorsak till Apoteket AB
(nu: Apotekens Service AB).

%8 Se avsnitt 5.4 for utredning om begreppen ordinationsorsak respektive férskrivningsorsak.

* prop. 1996/97:27 avsnitt 5.7.
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6.4.2.

Det skulle kunna finnas tva skal for regeringen att argumentera for en krypterad uppgift. Det ena
skdlet vore att en uppgift i klartext riskerar att goras synlig for obehoriga om den skrivs pa t.ex.
ett pappersrecept. | och med den alltmer dominerande anvandningen av elektroniska recept har
dock risken att exponera uppgiften om ordinationsorsak for obehoériga minskat. Detta galler i
synnerhet som Apotekens Service AB enligt receptregisterlagen pga. tystnadsplikt inte far [amna
ut uppgiften till apotek for andamalet expediering av ldkemedel eller andra varor (se 6 § fjarde
stycket receptregisterlagen). Detta géller oavsett om uppgiften ar "kodad” eller ej.

Det andra skdlet som skulle kunna motivera en krypterad uppgift vore att det skulle underlatta
vid utlamning av uppgiften fran vardgivaren till Apotekens Service AB. En krypterad uppgift
innehaller inga personuppgifter, och Apotekens Service AB skulle inte ges tillgang till nagon
"nyckel” att avkryptera uppgiften med. Men enligt offentlighets- och sekretesslagen ska
utldamnande av uppgifterna till en extern mottagare alltid foregas av menprovning, oavsett om
uppgifterna har avidentifierats eller inte. Skalet &r att journalhandlingar som ar férvarade hos en
offentlig vardgivare, en namnd i ett landsting eller en kommun, och de uppgifter som ingari
handlingarna, ar sa kallade allmédnna handlingar. En menproévning av avidentifierade eller
krypterade patientuppgifter torde dock resultera i bedomningen att risken for skada eller men
ar liten, om de lamnas ut utan ett samtycke fran den som uppgifterna berér.

Menproévning ska alltsa goéras dven om den uppgift som ska utldamnas till Apotekens Service AB
ar krypterad, men risken for att menprovningen resulterar i ett beslut att uppgiften inte far
ldamnas ut ar liten. Ddremot ar en ordinator forhindrad enligt bestimmelserna om sekretess i 25
kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen respektive bestimmelserna om tystnadsplikt i 6 kap.
patientsdkerhetslagen att lamna ut en uppgift om ordinationsorsak i klartext till Apotekens
Service AB eller ett apotek.

Slutsatsen ar saledes att det sannolikt aldrig har varit lagstiftarens avsikt att lata Apotekens
Service AB fa ta del av en uppgift om ordinationsorsak i klartext.

I praktiken ar det ja till klartext, men nej till fritext

Socialstyrelsen har emellertid, bade i forsoksverksamheten fran 1990-talet (se avsnitt 4.1.3) och
i rapporten Férskrivningsorsak fér likemedelsordination (2006) [17] (se avsnitt 4.1.4) foreslagit
att uppgift om ordinationsorsak skulle ersdttas med en medicinsk klassifikationskod (KSH97/ICD-
10), dvs. klartext i strukturerad form. Det skulle innebéara att Apotekens Service AB enkelt skulle
kunna “avkoda” en uppgift om ordinationsorsak och ta del av uppgift om patientens
halsotillstdnd. Aven denna utrednings forslag till kodsystem fér ordinationsorsaker bygger pa
medicinska klassifikationer.

Med andra ord utgar dessa konkreta forslag till kodsystem inte fran tolkningen av kod som
krypterad uppgift, utan fran att kod ska tolkas som “enligt ett strukturerat kodverk och inte i
fritext”. Har ar vart att notera att Socialstyrelsens i slutsatserna fran férsoksverksamheten anger
att en férutsattning for att uppgiften ska kunna éverforas via receptet ar att detta kunde goras
pa elektronisk vag. | och med inférandet av e-recept torde alltsa behovet av att kryptera
informationen for Apotekens Service AB vara betydligt mindre med avseende pa risken for
obehorig atkomst. Nar uppgiften 6verfors och lagras elektroniskt finns andra satt an kryptering
att forhindra detta.

Det finns daremot mycket som talar for att det vore lampligare att 6verfora och lagra uppgift om
ordinationsorsak i kodad form, men inte i fritext. Att anvanda ett medicinskt
klassifikationssystem snarare &n att |ata ordinatéren ange ordinationsorsak i fritext ger bl.a.
forbattrade mojligheter att ateranvanda uppgifter om ordinationsorsak i olika typer av
utvarderingar och uppfoljningar samt gor det mojligt att anvanda kodsystemet for
ordinationsorsak for sékning i kunskapsstod.
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6.4.2.1.

6.5.

Utredningen foreslar darfor att “kod” i receptregisterlagen fortsattningsvis tolkas som “kodad
enligt en medicinsk klassifikation eller motsvarande”. En djupare utredning om mdjligheten att
infora en sekretessbrytande bestammelse fér utlamning av uppgift om ordinationsorsak fran
vardgivare till Apotekens Service AB bor da goras, med tanke pa resonemanget i avsnitt 6.4.1,
tredje stycket (om menprdvning) . Vidare foreslas att dven utlamning av uppgiften fran
Apotekens Service till expedierande 6ppenvardsapotek dvervags. Det senare skulle méjliggéra
ett utlamnande av uppgiften, men inte skapa villkorslos direktatkomst fér farmaceuter och
annan apotekspersonal pa 6ppenvardsapoteken. En sadan atkomst till uppgift om
ordinationsorsak for expedierande apotekspersonal bor i stillet, enligt utredningens mening,
styras av patientens samtycke till namnda utlamning genom nya bestammelser i
patientdatalagen. Registrering av uppgift om ordinationsorsak pa pappersrecept i denna
"okrypterade” form®® bor dock inte tillatas av lagstiftaren, utan 6verféringen fran vardgivaren till
Apotekens Service AB bor forbehallas elektronisk éverféring av recept.

Om ett kodsystem for ordinationsorsak utarbetas enligt utredningens forslag, bor uppgiften
alltsa kunna registreras i receptregistret, vilket ju redan ar tillatet enligt receptregisterlagen.

Uppgift om ordinationsorsak i Likemedelregistret och Likemedelsforteckningen?

Som framgick av avsnitt 4.3.1 far uppgift om ordinationsorsak inte dverforas till eller lagras i
Lakemedelsregistret eller Likemedelsforteckningen. Orsaken tycks framfor allt vara densamma
som orsaken till att uppgiften i praktiken aldrig lagrats i receptregistret, namligen att nagot
kodsystem for angivande av ordinationsorsak inte utarbetats. Om ett kodsystem utarbetas,
torde det finnas en 6ppning for diskussion om huruvida uppgiften bor tillatas dven i dessa
register.

Utredningen anser att uppgiften om ordinationsorsak — om den far registreras i receptregistret -
bor kunna éverforas till Likemedelsregistret fran Apotekens Service AB och lagras i registret for
att 6ka mojligheterna till nationell uppféljning och aterkoppling. For detta krédvs en férandring av
regelverket. Nar det galler Lakemedelsforteckningen behévs daremot en djupare utredning. En
viktig anledning till detta ar att farmaceut pa apotek har ratt till atkomst till
Lakemedelsférteckningen (med patientens samtycke). Som tidigare konstaterats (se avsnitt
6.4.1) har lagstiftarens avsikt dock aldrig varit att uppgift om ordinationsorsak skulle utlamnas
fran Apotekens Service AB till expedierande farmaceut. Lékemedelforteckningen far inte bli ett
satt att komma runt detta.

Patientdatalagen forsvdrar for Nationell ordinationsdatabas

Sammanfattning:

Uppgift om ordinationsorsak far lamnas ut i klartext mellan vardgivare genom direktatkomst
inom ramen for patientdatalagens bestimmelser om sammanhallen journalféring (6 kap. PDL),
forutsatt att uppgiften behovs for individuell vard och behandling och patienten samtycker till
det.

30 Uppgift om andamal med behandlingen skulle givetvis fortfarande kunna anges pa receptet enligt
Lakemedelsverkets foreskrifter.
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6.6.

Visionen om en fullstandig sammanhallen och nationell ordinationsdatabas (NOD) forsvaras av
bestammelserna i patientdatalagen om patientens ratt att sparra hela eller delar av
patientjournalen fran insyn samt ratten att helt avsta fran att inga i ett system foér en
sammanhallen journal. Méjligheten for en patient att genom sparr undanhalla information om
sin lakemedelsbehandling for en ordinator gor att ordinatéren inte kan ta ett helhetsansvar for
patientens lakemedelssituation.

Rekommendation: Se 6ver patientdatalagens bestammelser kring sparr och samtycke i ljuset av
utvecklingen mot den sammanhallna journalféring som NOD kommer att innebara.

Uppgift om ordinationsorsak kan utlamnas mellan vardgivare. Det kan ske genom s.k.
direktatkomst inom ramen for bestdammelserna om sammanhallen journalféring i
patientdatalagen (6 kap.) samt med stdd av sekretessbrytande bestdmmelser i 25 kap.
offentlighets- och sekretesslagen. Enligt 25 kap. 11 § tredje punkten offentlighets- och
sekretesslagen hindrar inte halso- och sjukvardssekretess att en patientuppgift Iamnas till en
offentlig vardgivare eller till en enskild vardgivare enligt vad som foreskrivs om sammanhallen
journalféring i patientdatalagen.

CeHis planerade nationella ordinationsdatabas (NOD) kommer att innebara att en gemensam
lakemedelslista skapas, dar information om patientens ordinerade ldkemedelsbehandlingar
kommer att kunna delas inom och mellan vardgivare. Informationen ska delas enligt
bestammelserna om sammanhallen journalféring i patientdatalagen.

Ska uppgift om ordinationsorsak ldmnas ut genom direktatkomst inom ramen fér den
sammanhallna journalféringen i NOD, ska utlamnandet alltsa ske enligt de bestimmelser i
patientdatalagen, offentlighets- och sekretesslagen och patientsdkerhetslagen som berdor en
sadan utldmnandesituation. Som huvudregel kravs att patienten inte uttryckligen avstdtt fran
att lata sina journaluppgifter ingd i en sammanhallen journal. Om en ordinator (eller annan
hélso- och sjukvardpersonal) hos en vardgivare 6nskar ta del av uppgifter om patienten som
finns i den sammanhallen journal men hos en annan vardgivare, maste patientens uttryckliga
samtycke inhamtas. | undantagsfall, t.ex. nddsituationer, behdver inte ordinatéren inhamta
patientens samtycke. Om patienten har avstatt helt fran att inga i en sammanhallen journal, ska
hans eller hennes uppgifter sparras.

Bestammelserna om sparr och samtycke ar till for att uppratthalla patientens integritet, men gor
samtidigt att (i detta fall) ordinatérens mojlighet till en helhetsbild av patientens
lakemedelsordinationer kan inskrdankas. Darmed kan ordinatéren ocksa férhindras att ta ett
helhetsansvar for patientens lakemedelssituation. Notera att dven uppmarksamhetsinformation
och varningar, t.ex. uppgift om lakemedelsdverkanslighet eller blodsmitta, kan sparras av
patienten med stod av patientdatalagen. Sparren far dock forceras av ordinatéren i en
nddsituation fér vard och behandling utan den registrerades samtycke.

| sina 6vervaganden om sammanhallen journalféring i propositionen till patientdatalagen beror
regeringen inte den form av sammanhallen journalféring som planeras i NOD. Utredningen
menar darfor att det av patientsakerhetsskal ar dags for nya 6vervaganden.

ADB-utldmnande eller direktdtkomst for farmaceuter pa apotek?

Sammanfattning:

Det ar oklart om géllande ratt i nuldget medger att apotekspersonal pa ett 6ppenvardsapotek
far ha en direktatkomst till exempelvis en uppgift om ordinationsorsak hos en vardgivare i en

situation da atkomsten syftar till hdlso- och sjukvard i form av en lakemedelsgenomgang samt
att en patient har lamnat ett uttryckligt samtycke till direktatkomsten.
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6.6.1.

Daremot hindrar inte bestammelserna i patientdatalagen att sadan uppgift, for &ndamalet vard
och behandling, lamnas ut av en vardgivare till ett apotek pa medium fér automatiserad
behandling, t.ex. via natverk eller Internet pa ett sakert satt. Ett sddant utlamnande kan dock
bara tillatas om 6ppenvardsapotek erbjuder allmanheten kvalificerade tjanster i form av
lakemedelsgenomgangar eller farmakologiska analyser, dvs. tjdnster som ar att betrakta som
hélso- och sjukvard enligt hilso- och sjukvardslagen.

Rekommendation: Analysera farmaceuters och apotekares olika roller i saval vard- som
apoteksledet som kan ligga till grund for en bedémning av vilken lakemedelsrelaterad
information de i framtiden fa ta del av i olika sammanhang och pa vilket satt.

En farmaceut som arbetar med lakemedelsgenomgangar hos en vardgivare kan ta del av
patientuppgifter i en journal hos en annan vardgivare med stdd av bestimmelserna om
sammanhallen journalféring, om det finns en patientrelation samt ett samtycke fran patienten.
Daremot kan ett apotek inte ansluta sig till ett system fér en sammanhallen journalféring med
stod av patientdatalagens bestammelser. Det beror framst pa att patientdatalagen enbart &r
tillamplig pa vardgivares behandling av personuppgifter i halso- och sjukvarden, och att apotek
normalt sett inte ar att betrakta som vardgivare. | avsnitt 6.4 konstaterades ocksa att uppgiften
om ordinationsorsak inte far utldmnas fran Apotekens Service AB till apoteket vid expediering av
lakemedel. Skélet ar att uppgiften — om den hade funnits i receptregistret — omfattas av
tystnadsplikt hos medarbetarna vid Apotekens Service AB, och att dessa saknar en bestammelse
i receptregisterlagen som uttryckligen tillater dem att lamna ut en sadan uppgift. Detta innebar
att farmaceuten inte heller far ta del av uppgiften via receptregistret. Men skulle det i stéllet
vara mojligt for farmaceuten pa apoteket att ha direktatkomst till en vardgivares journalsystem?
Eller finns det andra satt eller former for att Iamna ut uppgiften?

Kan patientens samtycke styra direktatkomst?

Enligt 2 kap. 3 § patientdatalagen far behandling av personuppgifter som inte ar tilldten enligt
lagen dnda ske, om patienten har lamnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.
Bestdammelsen ar av intresse nar man beaktar att alla former av elektroniska utlamnanden ar en
form av automatiserad behandling av personuppgifter. Darefter foljer ett undantag i lagen: ”Det
gdller dock inte i de fall som anges i 6 kap. 5 § eller om ndgot annat framgdr av annan lag eller
férordning”. Den sistndmnda bestammelsen lyder: ”En vdrdgivare fdr inte behandla en annan
vdrdgivares uppgifter om en patient i systemet med sammanhdllen journalféring under andra
férutsdttningar édn dem som anges i 3 och 4 §§ dven om patienten uttryckligen samtycker till
det.”

Det ligger narmast till hands att tolka bestammelsen i 2 kap. 3 § patientdatalagen s3, att
lagstiftaren accepterar att |ata en patient samtycka till att Iata apotekspersonal att fa
direktatkomst till en vardgivares varddokumentation om honom eller henne med stod av ett
uttryckligt samtycke fran patienten, men inte inom ramen for det regelverk i lagen som omfattar
sammanhallen journalféring (6 kap. patientdatalagen). Med denna tolkning skulle ett apotek
dock kunna traffa bilaterala 6verenskommelser med en eller flera vardgivare med innebord att
fa direktatkomst till journaluppgifter med patientens uttryckliga samtycke. Forutsattningen vore
att andamalet for behandlingen av patientuppgifterna inte skulle vara expediering av recept,
utan det maste vara vard och behandling. Pa ett apotek skulle ”"vard och behandling” kunna vara
olika tjanster som bygger pa apotekspersonalens farmakologiska kompetens, t.ex.
lakemedelsgenomgangar eller lakemedelsavstamningar, dvs. tjanster som ar att betrakta som
hélso- och sjukvard enligt halso- och sjukvardslagen. Det motsvarar den uppgift som
farmaceuter (i férsta hand apotekare) i dag kan utféra inom den slutna halso- och sjukvarden pa
uppdrag av en vardgivare.
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6.6.2.

6.6.3.

Datainspektionen: bara via medium for automatiserad behandling

Datainspektionen har dock en annan uppfattning om samtyckets rackvidd i 2 kap. 3 §
patientdatalagen. | t.ex. ett yttrande (2008-09-03, dnr 1038-2008) till Likemedelsverket svarade
inspektionen pa frdgan om en 6vervakare, i samband med kliniska lakemedelsprévningar, med
stod av patientdatalagen kan tillatas fa direktatkomst till det elektroniska
patientjournalsystemet med réatt att endast fa lasa journaler rorande enbart patienter som
deltar i studien. Efter att ha redogjort fér bl.a. inneb6rden av begreppet direktatkomst i
patientdatalagen, konstaterade Datainspektionen att nagon bestimmelse i patientdatalagen
som sarskilt medger direktatkomst for 6vervakning vid kliniska prévningar inte finns. Enligt 5
kap. 4 § patientdatalagen ar utlamnande genom direktatkomst till personuppgifter tillaten
endast i den utstrackning som anges i lag eller férordning. Datainspektionens slutsats blev att
det saknas stod i lag eller forordning som medger direktatkomst vid 6vervakning vid kliniska
provningar. Datainspektionen fann vidare att det samtycke som ska inhdamtas fran patienten
enligt gallande regelverk for klinisk lakemedelsprévning enbart har till syfte att bryta den
sekretess som géller till forman for patienten. En patient kan aldrig med stod av
patientdatalagen eller annan férfattning samtycka till att en 6vervakare, genom direktatkomst,
kan fa logga in i en vardgivares informationssystem eller ta del av andra patienters uppgifter,
slog Datainspektionen fast.

Datainspektionen upplyste emellertid att det ddremot inte forelag rattsliga hinder for att 1ata en
Overvakare fa ta del av patientdata pa andra satt an genom direktatkomst, t.ex. genom
utldmnande pa medium fér automatiserad behandling (fortsattningsvis benamnt ADB-
utldmnande), dvs. en annan form av elektroniskt utlimnande utan mojlighet for mottagaren att
sjalv bereda sig tillgang till uppgifterna. Datainspektionen ansag, savitt forstas, att utlamnandet
tekniskt kunde ske pa satt som lag néra I6sningar for utlamnande genom direktadtkomst.

| analogi med Datainspektionens yttrande skulle det vara tilldtet fér en vardgivare att lamna ut
t.ex. uppgift om ordinationsorsak genom ett ADB-utlamnande, om dandamalet &r vard och
behandling. Daremot skulle en vardgivare aldrig kunna, utifran Datainspektionens resonemang,
med stod av patientdatalagen medge farmaceuten direktatkomst till motsvarande uppgifti den
elektroniska patientjournalen.

Olika tolkningar om rattsliget

Har bor noteras att Datainspektionens tolkning av 2 kap. 3 § patientdatalagen dock inte
staimmer med Patientdatautredningens uttalanden. Utredningen har anfort att ett uttryckligt
samtycke ocksa borde gélla den personuppgiftsbehandling som ett utlimnande genom
direktatkomst till den enskilde innebar (se SOU 2006:82 s. 207).

Sammanfattningsvis ar rattslaget oklart om huruvida en patient kan samtycka till att |ata
apotekspersonal fa ta del av en vardgivares dokumenterade uppgifter om ordinationsorsak
genom direktatkomst, eftersom det inte finns en uttrycklig bestammelse i patientdatalagen for
att reglera apotekspersonalens direktatkomst till patientuppgifter hos en vardgivare.

Om Datainspektionens tolkning av 2 kap. 3 § patientdatalagen appliceras pa t.ex. NOD, sa torde
géllande ratt inte medge att apotekspersonal pa ett 6ppenvardsapotek far direktatkomst till
uppgift om ordination och ordinationsorsak i de delar av NOD som utgor vardens vy (dvs. som
lyder under patientdatalagen), oavsett ett samtycke av patienten, ens om andamalet &r vard och
behandling. Datainspektionens tolkning torde dock inte tala emot mojligheten att en vardgivare
lamnar ut motsvarande uppgift genom ett ADB-utlamnande med stdd av patientens samtycke
enligt 2 kap. 3 § patientdatalagen.
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6.6.4.

6.6.5.

6.7.

Direktatkomst till uppgifter om hilsotillstand via recept

Det bor har observeras att apotekspersonal daremot med stod av apoteksdatalagens
bestammelser far ha atkomst till viss information om patientens hélsotillstand som anges av
ordinatdren pa ett recept. Enligt Lékemedelsverkets receptforeskrifter ska information om
d@ndamdlet med likemedelsbehandlingen®® finnas pa receptet och pa etiketten pa
lakemedelsférpackningen, och i dag ingar en kvalitetskontroll av ordinationen i farmaceutens
arbetsuppgifter. Som exempel pa sadan information kan ndmnas att ett ldkemedel ordinerats
"mot smarta” eller “mot infektion”. Det ar en sjalvklarhet for apotekspersonalen pa
Oppenvardsapotek att ta del av en sadan uppgift om patientens halsotillstand.

Utred rollerna i ordinationsprocessen

Farmaceuters roll i ordinationsprocessen i dag och i framtiden ar dock oklar, inte minst med
tanke pa omregleringen av apoteksmarknaden, férekomsten av fler farmaceuter inom halso-
och sjukvarden och utdkade mojligheter att handla lakemedel via natet. Det behdvs saledes en
analys av farmaceuters olika roller i savél vard- som apoteksledet som kan ligga till grund fér en
beddmning av vilken information de i framtiden bor ha atkomst till i olika sammanhang och pa
vilket satt. Utredningen tar inte stallning i denna fraga, utan rekommenderar i stallet vidare
utredning. Fokus i en sddan utredning maste som alltid vara patienten och hans eller hennes
behov av en saker och god vard.

Patientens dtkomst till uppgift om ordinationsorsak

Sammanfattning:

Enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen rader sekretess gentemot den enskilde sjélv,
nar uppgifterna rér hans eller hennes halsotillstand och det med hansyn till andamalet med
varden eller behandlingen &r av synnerlig vikt att en uppgift inte lamnas till honom eller henne.
Darfor kravs menprovning nar uppgift om hélsotillstdnd ska utlamnas till patienten sjalv.

Saval uppgift om dndamal med behandlingen som uppgift om ordinationsorsak dr uppgifter om
patientens halsotillstdnd. Anda rader olika regelverk fér uppgifterna. Uppgift om andaméal med
behandlingen utlamnas utan menprévning i klartext fran en vardgivare (pa recept) till bade
patienten sjalv och till personalen pa Apotekens Service AB respektive pa det expedierande
Oppenvardsapoteket. Skdlet dr sannolikt att lagstiftaren betraktar uppgiften som harmlos.

En uppgift om ordinationsorsak kan daremot inte utldmnas pa motsvarande satt eftersom
lagstiftaren har ansett att en sadan uppgift ar sa pass kanslig att den ska kodas (krypteras) om
den ska lamnas ut till Apotekens Service AB/receptregistret (se avsnitt 6.4). Fragan ar da om
uppgiften om ordinationsorsak ska kunna utlamnas utan menprovning, eller med automatisk
menprovning, till patienten sjalv.

Enligt 2 b § halso- och sjukvardslagen ska en patient bl.a. fa upplysningar om sitt halsotillstand
och om de behandlingsmetoder som star till buds. Vardet av att patienten far veta orsaken till
varfor han eller hon ar féremal for exempelvis en lakemedelsbehandling skapar battre
forutsattningar for honom eller henne att bli delaktig i varden och behandlingen.

*1 Se avsnitt 5.5 for begreppsutredning.
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Rekommendation: Utred om uppgift om ordinationsorsak kan betraktas som lika “harmlos” for
patienten som en uppgift om dndamal med behandlingen, och om en uppgift om
ordinationsorsak darmed skulle kunna l[amnas ut till patienten sjalv, trots att det rér sig om en
uppgift om halsotillstand. Om gallande ratt inte medger en sadan I6sning, bor andra |6sningar
Overvagas, t.ex. en forfattningsreglerad skyldighet for en vardgivare att Iamna ut uppgift om
ordinationsorsak utan féregdende menprovning till patienten (se avsnitt 6.7.2 och 6.7.6). Infor
de definitioner av ordinationsorsak och dndamdl med behandlingen som Socialstyrelsen foreslas
utarbeta i kapitel 5 dven i forfattning.

Normalt rader inte sekretess i férhallande till den enskilde sjélv, men betraffande halso- och
sjukvardssekretessen (25 kap. 1 § OSL) finns ett undantag fran denna huvudregel. Om det med
hansyn till &ndamalet med varden eller behandlingen av en enskild ar av synnerlig vikt att en
uppgift inte [amnas till honom eller henne, rader sekretess for uppgifterna i férhallande till den
enskilde sjalv (25 kap. 6 § OSL). En motsvarande bestammelse finns i patientsdkerhetslagen for
den privata hélso- och sjukvarden. Av den anledningen maste den som &r ansvarig for
patientjournalen préva utlamnandet i enlighet med offentlighets- och sekretesslagen, trots att
patienten sjalv begér att fa en handling ur den egna journalen utlamnad. Motsvarande prévning
ska goras av en privat vardgivare som omfattas av tystnadsplikt enligt patientsdkerhetslagen.

En vardgivare far dven medge en enskild direktatkomst till journaluppgifter om den enskilde
sjalv, om det ror sig om sadana uppgifter “som far lamnas ut till honom eller henne”. Detta
framgar av 5 kap. 5 § patientdatalagen. Ett sddant utlamnande av patientuppgifter ska alltid
foregas av en menprovning enligt ovan citerade bestammelse i 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen respektive patientsakerhetslagen (sekretess/obehorigt réjande mot patienten
sjalv).

| Ineras projekt Din journal pd nétet®® konstateras att en vardgivare far lamna ut personuppgifter
fran sitt journalsystem till ett personligt halsokonto som en annan aktor svarar fér, men som
patienten disponerar. Ett sddant utlamnande far enligt Inera ske pa ett medium for
automatiserad behandling (exempelvis via natverk) om dndamalet med utlamnandet ar forenligt
med patientdatalagens dndamalsbestamningar i 2 kap. 4 § (t.ex. vard och behandling eller
administration som rér patienter och som syftar till att ge vard i enskilda fall eller som annars
foranleds av vard i enskilda fall). Eftersom en patient har tillgang till uppgifter i ett hdlsokonto
genom direktatkomst, maste vardgivarens utlimnande av journaluppgifter foregas av en
menprévning.

Finns det emellertid forutsattningar enligt géllande ratt fér en vardgivare att utlimna
exempelvis uppgift om ordinationsorsak utan menprovning eller med stdd av ett 6vergripande
policybeslut som &r giltigt pa utlamnande av specifika patientuppgifter?

Automatiska beslut om utlimnande?

Till f6ljd av den snabba tekniska utvecklingen i samhallet har nya metoder for utlamnande blivit
moijliga. P4 samma satt som handlaggare utbildas for att félja gallande regler, mallar tas fram for
manuella beslut, och upparbetad kunskap och annat beslutsstdd forenklar det manuella
beslutsfattandet och sadkerstéller att det blir rattsenligt, kan en myndighet inféra system for helt
automatiserat beslutsfattande, inom ramen for sikra tekniska och administrativa rutiner, dar

*% Inera, En modell for att hantera journaluppgifter pa internet for patienter, 2011-12-23.
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saval kraven pa rattssakerhet som pa informationssdkerhet och persondataskydd uppfylls.
Skatteforvaltningen ar ett exempel pa ett omrade dér skattebeslut ibland fattas automatiskt. Pa
motsvarande satt skulle automatiska beslut kunna omfatta elektroniska utlamnanden av
patientuppgifter pa medium for automatiserad behandling. Framfér allt skulle man kunna
Overvaga en sadan hantering avseende enklare eller harmldsa administrativa patientuppgifter
som inte innefattar medicinska uppgifter.

Fraga ar dock om offentlighets- och sekretesslagen tillater att harmldsa patientuppgifter, t.ex.
uppgift om tidsbokning eller andra meddelanden av enklare administrativt slag, vilka forvisso
innefattar individuppgifter men ej halsouppgifter, kan utlamnas pa automatiserat satt fran en
offentlig vardgivare till en enskild patient. | Ineras projekt Din Journal pa natet 6vervagdes
fragan om utldmnande av harmlésa patientuppgifter till ett personkonto enligt modellen EHR-
PHR.* Inera diskuterade om ett utlamnande av denna typ av uppgifter kan grundas p3 ett
Overgripande, centralt forvaltningsbeslut hos en offentlig vardgivare som far galla for alla
patienter hos vardgivaren.

Det framgar av forarbetena bade till hdlso- och sjukvardslagen och den f.d. lagen om
yrkesverksamhet pa halso- och sjukvardens omrade (ersatt numera av patientsdkerhetslagen)
att storsta mojliga 6ppenhet ska rada mot patienten. Enligt 2 b § hdlso- och sjukvardslagen ska
t.ex. en patient fa upplysningar om sitt héalsotillstand och om de behandlingsmetoder som star
till buds.

Allmédnna bestimmelser

Bestammelserna i offentlighets- och sekretesslagen medger som regel att sekretesskyddade
uppgifter far utldamnas till enskild som &r berérd av uppgifterna. Enligt 12 kap. 1 § offentlighets-
och sekretesslagen galler vidare normalt inte heller sekretess i forhallande till den enskilde sjalv.
Det innebar inte att en myndighet kan underlata en sekretessprévning; en sadan provning maste
ju myndigheten gora for att kontrollera att det ar den enskilde som begér att fa uppgifter om sig
sjalv utlamnade — utlamnas uppgifterna till fel mottagare kan de ju ge upphov till men eller
skada for den enskilde som uppgifterna berér. Om dock den enskilde som uppgifterna berér kan
identifiera sig pa ett sdkert satt fran tid till annan da ett utlamnande aktualiseras, kan
uppgifterna utldmnas utan nagra ytterligare kontroller. Informationstekniken kan har
automatisera identifieringskontrollen, t.ex. genom att den enskilde loggar in med stark
autentisering pa ett konto som forvaltas av myndigheten. Direktatkomst innebar en form av
utldamnande av uppgifter eftersom informationsagaren inte kan kontrollera exakt nar
mottagaren tar del av de utlamnade uppgifterna. Har omhéandertar saledes tekniken genom ett
automatiserat satt kravet pd menprévning genom att mot ett uppstallt regelverk krava att den
enskilde uppger “ratt” identitet for att ta del av uppgifter om sig sjalv som finns hos en
myndighet. Flera myndigheter tillater idag enskilda att fa ta del av sekretessbelagda uppgifter
om sig sjalva genom direktatkomst med krav pa saker inloggning, t.ex. Skatteverket och
Forsakringskassan.

Det torde vara mojligt att anldagga samma betraktelsesatt pa utlamnande av sekretessbelagda
uppgifter pa medium fér automatiserad behandling, s.k. ADB-utldmnande, under férutsattning
att en myndighet kan sédkerstalla att en sddan form av utldamnande, t.ex. via ett natverk, kan ske
pa ett kontrollerat och sakert satt till “ratt” identifierad mottagare. Vidare far det inte finnas
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begransningar i tillamplig registerférfattning for ett sadant elektroniskt utlamnande (jfr 21 kap. 7
§ OSL). Om namnda forutsattningar ar uppfyllda, torde géllande ratt inte hindra en myndighet
att genom ADB-utlamnande lamna ut uppgifter som omfattas normalt av en sekretess till den
enskilde, utan att behoéva i varje enskilt fall av utlimnande inhdmta den enskildes samtycke.
Kravet pa kriterier for att faststélla “ratt” identitet hos mottagaren, liksom vilken typ av
uppgifter som kan utldmnas automatiskt, vilka ligger till grund for ett automatiserat beslut om
utlamnande av uppgifter till enskild, kan slas fast i ett internt beslut pa en 6vergripande niva pa
myndigheten.

Menpraévning krdvs for uppgifter om hdlsotillstand

Pa grund av bestammelsen i 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen kan dock sekretess
rada i forhallande till patienten sjalv. Denna ”“utldmnandesituation” skiljer sig fran andra fall av
utlamnande till en enskild som uppgifterna beror (se ovan) pa sa satt att menprdvningen inte
bara ska innefatta en kontroll av identiteten hos mottagaren, utan ocksa av andra
omstandigheter som kan forhindra ett utlimnande. Enligt 25 kap. 6 § offentlighets- och
sekretesslagen géller sekretessen gentemot patienten sjalv endast dennes hdlsotillstand och
inte nagra som helst andra personliga férhallanden. Det maste vidare vara sa att ett utlimnande
av uppgifter till patienten kan befaras allvarligt motverka andamalet med varden eller
behandlingen for att uppgiften ska omfattas av sekretess.

Harml6sa patientuppgifter som uppgifter om tidsbokning eller ett meddelande fran vardgivaren
om att det finns en journalhandling tillgénglig fér utldmnande till patientens personkonto borde
darmed inte omfattas av bestammelsen i 25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen eftersom
sadana uppgifter — som regel —inte ror patientens hélsotillstand. Det borde darfor vara mojligt —
rattsligt sett — for en vardgivare att [lamna ut dylika uppgifter genom ADB-utlamnande till
patienten. Vardgivaren bor da ocksa genom ett internt 6vergripande beslut sla fast metod och
faktorer for autentisering av patienten.

Informationssystemets regelverk forutsatter dock att en offentlig vardgivare faststallt i ett
internt beslut vilka slags uppgifter som kan sagas falla under kriteriet “"harmlosa
patientuppgifter”. En vardgivare far ju inte som namnts lamna ut en individrelaterad uppgift om
hélsa utan en foregaende menprovning. Det beror pa att provningen alltid ska innefatta en
kontroll huruvida sekretess eller tystnadsplikt ocksa kan rada mot patienten sjélv. Sa kan vara
fallet for patienter t.ex. inom den psykiatriska varden. Om en patientuppgift kan betraktas som
en harmlds uppgift for patienten, skulle den kunna lamnas ut automatiskt till exempelvis ett
halsokonto som patienten eller en legal stallforetradare forfogar 6ver och alltid finnas tillganglig
dar. Till grund for utlamnandet skulle vardgivaren kunna lagga ett 6vergripande policybeslut som
slar fast vilka uppgifter som ar harmldsa, dvs. inte innebar men for patienten och darfér kan
omgaende ldamnas ut av organisationen till honom eller henne.

Betraffande privata vardgivare omfattas yrkesutdvare anstallda hos dessa av en tystnadsplikt
enligt bestammelser i patientsdkerhetslagen. Enligt férarbetsuttalanden ska dessa
bestammelser tillampas i analogi med bestammelserna om sekretess i offentlighets- och
sekretesslagen, varfor vad som nu sagts torde vara tillampligt dven pa privat halso- och sjukvard.

Oprovat betraktelsesitt

Det ovan redovisade betraktelsesattet pa automatiserat utlamnande av harmlésa
patientuppgifter med stdd av offentlighets- och sekretesslagens bestimmelser ar inte provat i
rattsligt hdnseende, varfor rattslaget ar oklart. Ett tydligt forfattningsstod som slar fast att
harmldsa patientuppgifter far utlamnas till patienten sjalv utan hinder av sekretess enligt t.ex.
25 kap. 6 § offentlighets- och sekretesslagen ar givetvis dnskvart. Ett exempel pa ett sddan
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parallell reglering finns i Socialstyrelsens foreskrifter (SOSFS 2008:14) om informationshantering
och journalféring i hdlso- och sjukvarden. Genom en andring i 2 kap. 5 § (SOSFS 2011:8), som
tradde i kraft 1 september 2011, far vardgivare numera i sin informationssdkerhetspolicy besluta
om undantag fran kraven i forsta stycket 1 i samma foreskrift for 6verféring till patienter av
paminnelser och kallelser till vard och behandling. Enligt foreskrifterna ska beslutet foregas av
en behovs- och riskanalys. En 6verforing av en paminnelse eller en kallelse far vidare enligt
foreskrifterna endast géras efter att patienten har givit sitt samtycke till detta. Overféringen far
inte avsl6ja detaljer om en patients hélsotillstand eller andra personliga forhallanden.

Ordinationsorsak dr en uppgift om hilsotillstand

En uppgift om ordinationsorsak ar emellertid en uppgift om hdlsotillstdnd. T.ex. indikerar
ordinationsorsaken klamydiauretrit att patienten bar pa en smittsam sjukdom. Sadana uppgifter
omfattas normalt av sekretess eller tystnadsplikt. En sadan uppgift maste patienten sjalv begédra
utldamnad, med hansyn till bestammelsen i offentlighets- och sekretesslagen om att sekretess for
uppgift om halsotillstand kan rada mot patienten, en begaran som vardgivaren maste prova. Det
innebar att en sadan uppgift om halsa inte kan betraktas som helt harmlos i enlighet med
resonemanget i foregdende stycken. A andra sidan bor uppgiften vara val kiand for patienten
sjalv. Vardet av att patienten far veta orsaken till varfor han eller hon ar féremal for exempelvis
en lakemedelsbehandling 6kar hans eller hennes mojligheter till delaktighet i den egna varden
och behandlingen. Principen om sjalvbestammande som kommer till uttryck i hdlso- och
sjukvardslagen talar for att patienten som utgangspunkt ska kunna fa ta del av uppgift om
ordinationsorsak utan en sarskild provning i det enskilda fallet.

Aven dindamal med behandlingen ir en uppgift om hilsotillstind

Av Lakemedelsverkets receptforeskrifter framgar att en ordinator ska lamna anvisningar
betraffande bl.a. dndamdl pa receptet sa att patienten “kan anvdnda ldkemedlet pa ratt satt” (3
kap. 3. Vid expediering pa apotek skrivs andamalet ut pa etiketten som klistras pa
forpackningen. Som redovisats ovan i avsnitt 6.4 far en uppgift om ordinationsorsak dock enbart
lamnas ut av en ordinatoér pa recept till Apotekens Service AB i kodad (krypterad?) form pga.
uppgiftens integritetskansliga natur. Det galler dock inte uppgift om dndamal. Vad for slags
uppgift ror det sig om har egentligen? Varfor ar den inte av sadan integritetskanslig art att den
kraver en kod eller en uttrycklig sekretessbrytande bestammelse?

Atkomst till information om dndamal med behandlingen i klartext ar i dag en sjalvklarhet for
apotekspersonal pa 6ppenvardsapotek (trots att den juridiska analysen egentligen visar att
utldmningen gors i strid med géllande ratt). Information om andamalet ska finnas pa receptet
och pa etiketten pa lakemedelsférpackningen, och i dag ingar en kvalitetskontroll av
ordinationen i apotekspersonalens arbetsuppgifter, varvid uppgiften om dndamal med
behandlingen ar av betydelse. Som redovisats ar apotekspersonalens roll i ordinationsprocessen
i dag och i framtiden dock oklar, varfér det behdvs en analys av personalens olika roller i
ordinations- och expeditionsprocessen som kan ligga till grund fér en bedémning av vilken
information denna yrkeskategori i framtiden bor ha atkomst till i olika sammanhang.

Definiera begreppen

Andamalet med behandlingen formuleras av ordinatéren i fritext. Det kan t.ex. baseras pa
ordinationsorsaken ("mot smarta”) eller pa behandlingens effekt (“smartlindrande”). Skillnaden
mellan dndamdl med behandlingen, angivet i klartext pa ldkemedelsférpackningen som lamnas
ut till bade apotekspersonal och patienten, och en ordinationsorsak kan saledes vara harfin. Mot
bakgrund av risken att ordinatoren férvaxlar uppgift om ordinationsorsak med dndamal med
behandlingen, och ldmnar ut den férstnamnda uppgiften i klartext, vilket inte ar tillatet, ar det
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viktigt att kunna gora skillnad mellan dessa bada begrepp. Utredningen foreslar darfor att
begreppen definieras av Socialstyrelsen enligt forslag i avsnitt 5.5 och att definitionerna darefter
aven infors i Socialstyrelsens foreskrifter.

Vad ir skillnaden for patienten sjalv?

Fragan aterstar om det vore mojligt att jamstéalla en uppgift om ordinationsorsak med en uppgift
om dndamalet med behandlingen, och darmed kunna lamna ut uppgiften till patienten med stod
av ett 6vergripande policybeslut som fattats av vardgivaren. For manga patienter ar det
sannolikt svart att se en skillnad mellan en uppgift om ordinationsorsak och en uppgift om
andamal med behandlingen. Skillnaden &r allts3, enligt utredningen, i sak inte tillrackligt stor for
att en menprovning skulle behdvas fér den ena uppgiften men inte den andra nar utlamningen
géller patienten sjélv. Daremot kan en uppgift om ordinationsorsak givetvis ses som
integritetskanslig nar den lamnas ut till ndgon annan an patienten sjalv, i detta fall personal pa
Oppenvardsapotek.

Mot bakgrund av det anforda finns det anledning att ndrmare 6vervidga om det finns anledning
att betrakta ocksa uppgift om ordinationsorsak som en harmlés patientuppgift i vart fall i
forhallande till patienten sjalv och som darmed kan lamnas ut med stéd av ett 6vergripande
policybeslut (sdsom beskrivits ovan) till patientens personliga hilsokonto i t.ex. Ineras EHR-PHR-
modell. Da skulle patienten kunna styra apotekspersonalens atkomst till sddan uppgift, antingen
inom ramen for en sammanhallen journalforing eller till det egna personkontot dar uppgiften
alltid kommer att finnas tillganglig for den som patientens 6nskar ska fa se uppgiften.

6.7.5.1. Ar uppgift om ordinationsorsak alltid harmlés for alla patienter?

6.7.6.

For vissa grupper av patienter, t.ex. inom den psykiatriska varden, kan det dock vara motiverat
att undanhalla uppgift om ordinationsorsaken. Inom ramen for rattsutredningen har roster hojts
for att det inom psykiatrin kan finnas bakomliggande orsaker och diagnoser som ingar i
ordinationsorsakskomplexet och som patienten darfor inte bor delges i skora situationer. Det
skulle innebéra att en vardgivare i sitt 6vergripande policybeslut skulle behéva definiera vilka
specifika uppgifter om ordinationsorsak inom den psykiatriska varden som inte far utlamnas
automatiskt till patienten utan ska i stallet menprévas pa manuell vag vid en begéran fran
patienten om att fa ut uppgifter ur patientjournalen som innefattar bl.a. uppgift
ordinationsorsak. En vardgivare skulle kunna 6vervaga dock att for dessa patientkategorier
automatiskt utlamna uppgift om andamal med behandlingen (i stéllet fér uppgift om
ordinationsorsak), t.ex. "mot oro" eller liknande.

En annan anledning att 6vervdaga menprovning vid utldamnande av ordinationsorsak vore nar
ordinationsorsaken ar utredning av ett allvarligt tillstand, som dnnu inte sdkert diagnostiserats,
exempelvis cancer. Om uppgiften om ordinationsorsaken da utlamnas utan att det tydligt
framgar att den diagnos som anges som ordinationsorsak inte ar en sikerstéalld diagnos, utan en
"arbetsdiagnos”, en diagnos under utredning, finns risk att patienten missférstar uppgiften och
lider men av detta. | detta sammanhang bor darfér den sannolikhetsklassificering av diagnoser
och symtom som beskrivs i avsnitt 8.3 beaktas.

Vidare utredning behévs

Sammanfattningsvis finns saledes anledning att ndrmare utreda om uppgift om ordinationsorsak
kan betraktas som lika “harmlos” for patienten som en uppgift om andamal med behandlingen,
och om en uppgift om ordinationsorsak darmed skulle kunna lamnas ut till patienten sjalv, trots
att det ror sig om en uppgift om hélsotillstand. En vidare utredning bor 6vervaga de rattsliga
forutsattningarna for en vardgivare att Ilamna ut en sadan uppgift till patienten genom ett
automatiserat forfarande, t.ex. till ett personligt halsokonto, med st6éd av ett policybeslut som



Center for eHilsa Ordinationsutredningen
i samverkan 51(119)

6.8.

6.8.1.

slar fast efter en menprovning vilka uppgifter som kan [amnas ut pa detta satt. Om gallande ratt
inte medger en sadan I6sning, boér andra l0sningar 6vervagas, t.ex. en forfattningsreglerad
skyldighet fér en vardgivare att lamna ut uppgift om ordinationsorsak utan féregaende
menprovning till patienten. En utredning bor ocksa identifiera huruvida det finns ett behov for
en ordinator att avvika fran ett policybeslut om en “generellt menprovning” och om det ar
lampligt att i stallet exempelvis ldmna ut uppgift om dndamal med behandlingen till patienten.

Registerlagstiftningen i ordinationsprocessen kan bli mer dndamadlsenlig

Sammanfattning:

Fyra olika registerlagar reglerar behandling av personuppgifter i
lakemedelsordinationsprocessen. | den gemensamma lakemedelslistan i Nationell
ordinationsdatabas (NOD) ska dessa fyra registerlagar “samspela”. Registerforfattningarna har
emellertid olika tillampningsomraden och dandamal, vilket kan ge upphov till lagkollisioner som
maste hanteras med kostsamma tekniska l6sningar. | andra fall har registerlagarna
overlappande funktioner.

Det finns anledning att fundera i nya banor betraffande forfattningsregleringen avseende
hantering av personuppgift om ordinationer, ordinationsorsak och recept. En stravan bor vara
en sammanhallen forfattningsreglering for alla slag av uppgifter i ordinations- och
expeditionskedjan och som ar forenlig med hélso- och sjukvardslagens krav pa en god och saker
vard.

En tankbar I6sning ar att utvidga patientdatalagens tillampningsomrade till att omfatta
expeditions- och apoteksledet och skapa forutsattningar fér en sammanhallen dokumentation
av bade vard- och receptuppgifter.

Rekommendation: Utred i vilken utstrdackning patientdatalagens tillampningsomrade kan
utvidgas till att aven omfatta 6ppenvardsapotekens samt Apotekens Service AB:s behandling av
personuppgifter om lakemedel m.m. i syfte att skapa en sammanhallen dokumentation i
lakemedelskedjan.

Informationshanteringen i ldkemedelsordinationsprocessen styrs av fyra olika registerlagar:
personuppgiftslagen, patientdatalagen, receptregisterlagen och lagen om
lakemedelsférteckning. Dessa fyra lagar har olika syften och 6verlappar varandra delvis. Detta
forsvarar utvecklingen av den gemensamma lakemedelslistan i Nationell ordinationsdatabas,
NOD, och tvingar fram kostsamma specialldsningar. Situationen blir juridiskt sett sarskilt
komplicerad for hantering av information om dospatienters recept.

Specialhantering av dospatienters receptinformation

Enligt receptregisterlagen har en forskrivare ratt till direktatkomst till uppgift om dosrecept som
finns i receptregistret. Dospatienters information hanteras saledes i detta avseende enligt
receptregisterlagen, inte enligt patientdatalagen. En vasentlig forutsattning for att Apotekens
Service AB ska fa registrera och hantera uppgift om dosrecept ar enligt receptregisterlagen att
patienten har lamnat sitt samtycke till att bli en "dospatient”. Nar patienten lamnat ett sadant
samtycke vid ett tillfalle, behover forskrivaren inte inhamta nagot ytterligare samtycke for att fa
direktatkomst till namnda uppgifter i receptregistret.

En patient som inte lamnat sitt samtycke till att bli “dospatient” kan inte genom nagon annan
typ av samtycke mojliggora att forskrivaren far direktatkomst till uppgifter i receptregistret.
Detta innebar att det ar distributionsformen av vissa ldkemedel — och inte patientens behov av
information och stod — som avgdr om patienten kan Iamna sitt samtycke till direktatkomst till
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6.8.1.1.

6.8.2.

6.8.3.

uppgift om forskrivna lakemedel. Har bor konstateras att “dospatienter” ocksa kan fa vissa
lakemedel i sa kallad helférpackning (dvs. inte dosdispenserat), och informationen kring dessa
hanteras ocksa som dosrecept enligt receptregisterlagen med direktatkomst till informationen
om forskrivningen i receptregistret.

Nar apotekspersonal gor en forandring i ett dosrecept i receptregistret blir aven andringarna
tillgangliga for varden genom direktatkomst till receptregistret (utom da ett recept makulerats
pga. att det registrerats pa fel patient).

Dubbeldokumentation leder till divergerande information

Att ordination och dndring av ordination for dospatienter registreras som dosrecept i
receptregistret innebar inte att ordinatoren undslipper sin journalféringsskyldighet.
Ordinationer avseende dosrecept ska enligt patientdatalagen journalforas av vardgivaren i
patientens journal. Uppgifterna i receptregistret gallras efter 15 manader, medan uppgifter i
journalen ska sparas i minst 10 ar. Vardgivare betraktar dock i princip dosreceptinformationen i
receptregistret som en del av patientens journal och ser inget egentligt skal till att féra en
dubbel dokumentation utéver lagringskravet efter 15 manader. Receptregistret i sig kan dock i
dagslaget inte fungera som patientjournal, eftersom receptregisterlagens
dndamalsbestdmningar inte innehaller nagot andamal som tar sikte pa behandling av
personuppgifter i receptregistret for individuell vard och behandling.

Problemet med dubbeldokumentation ar dels att det tar tid, dels att det skapas en vardrelaterad
dokumentation om samma féreteelse pa tva platser (i patientens journal hos en vardgivare och i
receptregistret). Om ordinatdren instruerar apotekspersonalen att géra en andring i
informationen i receptregistret, men bortser fran att dokumentera samma andring i
patientjournalen, kommer de bada informationskallorna att innehalla divergerande uppgifter
om patientens vard och behandling.

Divergerande information dven for andra patienter én dospatienter

For patienter som inte dr dospatienter kommer NOD i sig att innehalla divergerande
informationsméangder. Det handlar da inte om dubbeldokumentation hos vardgivaren, utan om
att vardens och apoteksaktérernas atkomst till information regleras av olika regelverk, trots att
det handlar om samma fysiska databas. De fyra olika registerférfattningar (personuppgiftslagen,
patientdatalagen, receptregisterlagen och lagen om lakemedelsforteckning) som &r involverade i
lakemedelsordinationsprocessen, och i NOD ska dessa registerlagar “samspela” i en och samma
|6sning. Bland annat leder detta till att &ndringar som goérs pa apotekssidan inte far
tillgangliggoras for varden, eftersom detta skulle kunna ses som att farmaceuten
dokumenterade i journalen. Med en 6kad mdjlighet for ordinatéren att sjalv dokumentera i
NOD, skulle dock behovet for farmaceuten att registrera dndringar pa ordinatérens uppdrag
minska, och darmed skulle andringarna hamna i journalen utan att en utlamning fran
apoteksaktorerna skulle behévas.

Sammanfattningsvis finns det dock risk att den komplexa juridiska situationen tvingar fram
kostsamma tekniska for att lagstiftarens krav pa behandlingen av personuppgifter ska
sakerstallas. Har maste fragan stallas om kraven verkligen gagnar patientsakerheten.

Ett otillfredsstillande regelverk - nytinkande behévs

Utredningen beddmer att nuvarande forfattningsreglering inte ar tillfredsstallande ur ett
patientsdkerhets- och effektivitetsperspektiv. Malet med NOD pa langre sikt ar att halso- och
sjukvarden ska ha tillgang till samma information som apoteksaktérerna, inklusive dndringar i
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6.9.

6.10.

ordinationer/recept, uttag, utbyten etc. Diskrepanser mellan receptregistrets uppgifter och
vardgivarens uppgifter ska elimineras.

Det finns darfor goda skal att fundera i nya banor betraffande forfattningsregleringen av
hantering av uppgift om ordinationer, ordinationsorsak och recept. En stravan bor vara en
sammanhallen forfattningsreglering for alla slag av uppgifter i ordinationsprocessen som kan
tillvarata NOD-arbetets malsattningar och hilso- och sjukvardslagens krav pa en god och séker
vard.

En I6sning som bor 6vervagas ar att utvidga patientdatalagens tillampningsomrade till att
omfatta expeditions- och apoteksledet och skapa forutsattningar fér en sammanhallen
dokumentation av bade vard- och receptuppgifter. Det torde vidare forenkla maéjligheterna till
automatiserad aterkoppling av dndringar i recept pa apotekssidan till patientansvarig ordinator.

Sammanfattningsvis bor det utredas i vilken utstrdackning patientdatalagens tillampningsomrade
kan utvidgas till att aven omfatta 6ppenvardsapotekens samt Apotekens Service AB:s
behandling av personuppgifter om ldkemedel m.m. i syfte att skapa en sammanhallen
dokumentation i lakemedelskedjan. | en sadan utredning bér ocksa undersdkas om det ar rimligt
att dven fortsattningsvis krava patientens samtycke for atkomst till uttagsinformation i
Lakemedelsférteckningen — men bara sa lange patienten inte ar dospatient och alla
uttagsuppgifter i stéllet ar tillgangliga utan patientens samtycke via receptregistret.

Atkomst till Likemedelsforteckningen for farmaceuter inom vdrden

Sammanfattning:

Gallande ratt tillater inte farmaceuter som ar verksamma hos en vardgivare och involverade i
den individuella varden och behandlingen av enskilda patienter att ta del av uppgift om uttagna
lakemedel i Laikemedelsforteckningen. De riskerar darfor att inte kunna ge patienten tillrackligt
kvalificerad farmakologisk radgivning.

Rekommendation: Utred mojligheten att styra atkomst till Likemedelsforteckningen enbart
med utgangspunkt i patientens samtycke, utan explicit koppling till yrkeskategori.

Som redovisats ar det vanligt forekommande inom den slutna hélso- och sjukvarden att
farmakologisk expertis i form av apotekare anlitas for farmakologiska analyser och
lakemedelsgenomgangar. Enligt 3 § andra stycket 3 lagen om lakemedelsforteckning far en
farmaceut pa apotek, i syfte att genomfor en lakemedelskontroll vid fardigstallande av
lakemedel som ska lamnas ut till den registrerade, begagna sig av direktatkomst till
forteckningen med patientens samtycke. Men den bestimmelsen &r inte tillamplig nar en
farmaceut gér samma typ av lakemedelskontroll pa uppdrag av en vardgivare.

Gallande ratt tillater saledes inte farmaceuter som ar verksamma hos en vardgivare och
involverade i den individuella varden och behandlingen av enskilda patienter att ta del av
uppgift om uttagna ldkemedel i Lakemedelsforteckningen. De riskerar darfor att inte kunna ge
patienten tillrackligt kvalificerad farmakologisk radgivning och darmed att drabbas negativt i sin
yrkesroll och i sitt ansvar vid exempelvis ldkemedelsgenomgangar.

Ovriga omrdden att utreda

Utredningen har, som ndmndes i avsnitt 6.1, fokuserat pa uppgiften om ordinationsorsak och
olika aktorers ratt till information i ordinationsprocessen. | anslutning till den juridiska analysen
har en rad andra omraden identifierats som centrala och viktiga for fortsatt arbete. De viktigaste
fragorna som utredningen vill uppmana till vidare arbete inom ar de féljande:
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1. Ansvarsfragor i ordinationsprocessen. Vilket ansvar har ordinatoren for patientens
samlade behandlingssituation? Innebar en ny ordination automatiskt att ordinatoren tar
ansvar for samtliga 6vriga ordinationer som géller behandling som patienten for tillfallet
genomgar (eller inte genomgar)? Bor det yrkesmassiga ansvaret poangteras och utokas
om yrkesutévaren far ett forbattrat ordinationsstdod som erbjuder information om alla
aspekter kring patientens (lakemedels)behandlingar?

2. Aterforing eller aterkoppling av uppgift om effekten av en likemedelsbehandling bakat i
lakemedelskedjan. Vad kan patienten sjalv aterkoppla? Vilken maéjlighet har vardens
aktorer att dokumentera effekter i en sammanhallen journal?

3. Engenerisk ordinationsprocess. Mojligheterna till generisk forskrivning utreds for
narvarande av Likemedelsverket, men har finns ytterligare andra fragor att svara pa.
Vilket ansvar har ordinatéren om det ordinerade lakemedlet byts ut mot ett generiskt
lakemedel pa apotek? Vad innebér generisk ordination inom slutenvarden?
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7.1.

Utarbetande av kodsystem for ordinationsorsak

Sammanfattning:

e Ett kodsystem for ordinationsorsak bor i ett forsta steg utvecklas for ordination av
lakemedelsbehandlingar.

e Enrimlig forsta ansats ar att utvinna varden till kodsystemet ur en koppling mellan
substanser ur Lakemedelsverkets kommande substansregister och godkanda indikationer for
lakemedelsprodukter.

e Om kodsystemet ska bli praktiskt anvandbart ar det viktigt att inte begransa sig till de av
Lakemedelsverket godkdnda indikationerna i kopplingen mellan indikationer och substanser,
utan att dven ha mojlighet att ta med andra indikationer som kan utgoéra relevanta orsaker
till val av behandling.

e | ett framtida anvandargranssnitt ska ordinatoéren tydligt kunna se vilka ordinationsorsaker
kopplade till en substans som helt eller delvis omfattas, respektive inte omfattas, av
godkanda indikationer for en av ordinatoren vald lakemedelsprodukt.

e Kodsystemets varden bor i sin utldsta form formuleras pa ett satt att de upplevs som intuitiva
for ordinatoren, medan kodvardena inte behover goras synliga for ordinatoren.

o Kodsystemet bor i férsta hand baseras pa Snomed CT, eventuellt kompletterat med varden
ur ICD-10-SE (eller KSH97-P) och KVA.

e Kodsystemet bor utformas pa detaljerad niva, bade vad géller substans och tillstand harlett
ur indikation. Hur detaljeringsnivan i listorna 6ver ordinationsorsaker ska kunna anpassas
efter anvandare behover utredas.

e Det kodsystem som skapas pa detta satt kommer successivt att kunna utékas med
ordinationsorsaker for andra ordinationer ar farmakologiska samt kopplas ihop med
kunskapsstod i en forbattrad och utdkad ordinationsprocess.

Denna utredning beskriver en malbild som omfattar en férandrad ordinationsprocess dar
patientens tillstand ar utgangspunkten for sokningar i kunskapsstéd som kan ge
behandlingsforslag baserade pa aktuella behandlingsrekommendationer i kombination med
patientens specifika forutsattningar. | denna malbild ingar ocksa att de atgarder som ordineras
kan vara saval farmakologiska som icke-farmakologiska. Att i ett forsta steg sikta direkt mot en
sadan malbild ar dock inte praktiskt rimligt med tanke pa dagens kliniska verklighet. Daremot
maste redan de forsta sma stegen tas i ratt riktning om malbilden ska bli nagot annat an en
utopi. | detta kapitel féreslar utredningen en sadan bade rimlig och utvecklingsbar ansats till
kodsystem for ordinationsorsaker. Med tanke pa efterfragan, lagstiftning och mojligheterna till
snar praktisk tillampning bedoms ldkemedelsomradet vara den lampligaste utgangspunkten for
utveckling av kodsystem for ordinationsorsaker. Nedanstaende utveckling skulle kunna pabdrjas
omgaende. Se dven kapitel 9 for rekommendationer om hur kodsystemet steg for steg skulle
kunna inféras i varden.

Utga fran substanser i LV:s substansregister

| dagens lakemedelsordinationsprocess anges ordinationsorsak — om det 6verhuvudtaget anges
— forst efter ordinationen av en ldkemedelsbehandling. Det ar saledes i detta steg som
ordinatorer i dag® skulle behéva en majlighet att byta ut en (eventuell) fritextangivelse mot en

** Se dock avsnitt 7.6 och kapitel 10 for tankar om en framtida ordinationsprocess.
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angivelse i form av ett varde i en lista. Det betyder att den snabbaste nyttan med listor 6ver
ordinationsorsaker fas om ordinationsorsakerna kopplas till Iikemedel pa nagot satt.

| dag diskuteras mojligheten till generisk forskrivning (eller generisk ordination, om man i
diskussionen dven inkluderar slutenvarden), dvs. att ordinatéren skulle kunna utga fran
lakemedlets aktiva substans vid ordinationen i stéllet for att som i dag utga fran namnet pa en
lakemedelsvara, for att sedan ange lakemedelsform, styrka, férpackningsstorlek och
forpackningstyp. Lakemedelsverket har for ndrvarande (mars 2012) ett regeringsuppdrag att
utreda ett forsta steg mot generisk forskrivning, dar ett urval substanser ska bli mojliga for
(frivillig) generisk férskrivning av typen substans + lakemedelsform + styrka®. Forslaget ska
presenteras i augusti 2012, och den generiska forskrivningen kommer att anvandas parallellt
med dagens utbytbarhetssystem.

Om kodsystemet for ordinationsorsaker ska bli hallbart 6ver tid och anvandbart i en framtid
med generisk forskrivning, maste det sadledes baseras pa substans och inte pa
lakemedelsprodukter/likemedelsvaror®. Substanserna bér dock givetvis ocksa kopplas till de
konkreta lakemedelsprodukter och ldkemedelsvaror i vilka de ingar sa att information om
ordinationsorsak som skiljer mellan vissa lakemedelsprodukter, t.ex. pa grund av skillnader i
beredningsform som inneburit skilda godkdnda indikationer, hanteras av systemet, se vidare i
kapitel 7.3.

Lakemedelsverket har ocksa ett regeringsuppdrag att skapa ett nationellt substansregister
(NSR). Registret ska vara tillgangligt for anvdandning fran och med oktober 2012. Utredningen
rekommenderar starkt att detta register (helst redan innan det tillgangliggors offentligt) ska
utgora grunden for arbetet med ordinationsorsaker for ldkemedelsbehandlingar. Pa sa vis
utnyttjas gemensamma nationella resurser pa ett optimalt satt. Vidare kommer de kopplingar
mellan substanser och lakemedelsprodukter/ldkemedelsvaror, ATC-koder m.m. som
Lakemedelsverket gor i detta arbete att mojliggéra en mer komplex funktionalitet redan i ett
forsta steg. Med hjalp av NSR bor funktionalitet utvecklas for journalsystemens
lakemedelsmoduler, som mojliggor att ordinatoren vid ordinationstillfallet kan fa fram listor
over ordinationsorsaker vid sékning pa saval substansnamn och ldkemedelsnamn som ATC-kod.

Notera att tidigare férsoksverksamhet (se avsnitt 4.1.3) har baserat listor 6ver
ordinationsorsaker pa lakemedel kopplade till ATC-kodernas ldgsta niva eller grupp av lakemedel
(”7-stallig kod”). Utredningens bedomning ar dock att detta ar olampligt av flera skal, dar de
viktigaste ar att en och samma substans kan ha flera olika ATC-koder samtidigt, att en och
samma ATC-kod kan inkludera olika substanser (for t.ex. kombinationslakemedel kan samma
ATC-kod t.o.m. innehalla skilda kombinationer av lakemedel) och att ATC-kodstrukturen
revideras arligen, varvid substanser kan fa andrad ATC-kod. En direkt koppling till substans ger
saledes en battre stabilitet i systemet.

3 Uppdrag angaende generisk férskrivning, $2011/8290/FS. http://www.regeringen.se/sb/d/108/a/176532

3 Socialstyrelsen definierar i sin termbank lakemedelsprodukt som ‘'namngivet lakemedel med viss styrka och
lakemedelsform’ och lakemedelsvara som ’lakemedelsprodukt med viss férpackningsstorlek och av viss
forpackningstyp’. Dock varnas i kommentaren till likemedelsprodukt for att apoteksstatistiken anvdndes
ldkemedelsform i stéllet for Idkemedelsprodukt, medan ldikemedelsprodukt i denna statistik har betydelsen
ldkemedelsnamn plus féretagsnamn. Har finns sdledes risk for missforstand i kommunikationen mellan varden och
apoteken/Apotekens Service.
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7.2.

7.3.

Koppla substanser till indikationer

Ovan rekommenderas att substanser (och i andra hand ldkemedelsnamn respektive ATC-kod)
ska utgora ingangen till kodsystemet for ordinationsorsaker. Innehallet i de listor som ska kunna
sokas fram, dvs. sjalva kodsystemet, bor i ett forsta steg baseras pa godkianda indikationer for
lakemedelsbehandling med lakemedelsprodukter som innehaller de aktuella substanserna.
Lakemedelsprodukter som innehaller samma substans kan ha skilda godkadnda indikationer
beroende pa beredningsform och/eller unika egenskaper hos den enskilda produkten. | ett
andra steg behover saledes for vald lakemedelsprodukt kunna tydliggoéras vilka
ordinationsorsaker som helt eller delvis omfattas av godkédnda indikationer for den aktuella
produkten. Detta behov understryks av férekomsten av kombinationsprodukter, dvs.
lakemedelsprodukter som innehaller tva eller flera aktiva substanser.

Utover de godkanda indikationerna behover koppling mellan substans, och i andra hand
produkt, dven ske mot andra indikationer som beskriver viktiga anvandningsomraden baserade
pa dokumenterade behov i varden, se kapitel 7.3.

Godkdnda indikationer och andra indikationer

Utgangspunkten for ordination av lakemedel bor alltid vara kunskap om vilka indikationer som
registreringsmyndigheten har godkant, dvs. for vilka indikationer Lakemedelsverket har gjort en
beddmning av evidens kring balans mellan effekt och sdkerhet.

Det finns emellertid manga tillfdllen nar ett Iakemedel kan - eller t.o.m. bor — anvandas utanfér
de godkadnda indikationerna. Ordination utanfor godkédnd indikation kan ha manga skal. Ett skal
ar att ovanliga eller komplexa sjukdomstillstand ofta inte &r tillrdckligt dokumenterade i kliniska
provningar for att kunna accepteras som godkand indikation for ett lakemedel. Ett annat skal &r
att stora patientgrupper, t.ex. barn, multisjuka eller dldre, av etiska eller praktiska skal inte
omfattats av det kliniska provningsprogrammet infor godkdnnande och deras specifika behov
darfor inte fullt ut har kunnat hanteras inom godkanda indikationer. Detta galler sarskilt nar ett
lakemedel &r nytt pa marknaden®’. Ett tredje skél ar processen for godkdnnande av likemedel
(och darmed indikationer) paverkar vilka indikationer som ingar bland de godkanda. Nedan
beskrivs darfoér denna process i korthet.

Ytterligare ett skal att inte basera kodverket for ordinationsorsak enbart pa godkdnda
indikationer &r att det i det praktiska vardarbetet sannolikt finns olika behov av detaljeringsniva
vid presentation av alternativa ordinationsorsaker. Om hansyn inte tas till detta kommer det
troligen att vara svart att i praktiken registrera ordinationsorsak. Detta behover utredas narmare
i det praktiska arbetet att utveckla kopplingar mellan ordinationsorsak och substans/produkt
samt det granssnitt i vilket dessa ska presenteras. Se dven avsnitt 7.5.

Syftet med att ange ordinationsorsak vid ordination av ldkemedel ar att dokumentera varfor ett
visst lakemedel ordineras i det enskilda fallet, sa att det blir mdjligt fér andra ordinatérer att i ett
senare skede ta stéllning till om behandlingen ska fortsatta eller ej. Darfor behdver varden
utdver godkdnda indikationer ocksa ha majlighet att enkelt dokumentera anvandningsomraden
som baseras pa behov som ar dokumenterade, men som faller utanfér de godkédnda

%7 Lakemedelsverket. Kartlaggning av lakemedelsbehandling av barn pa sjukhus.
http://www.lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER-2012/Kartlaggning-av-lakemedelsbehandling-av-barn-pa-
sjukhus/
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7.3.1.

7.3.2.

7.3.2.1.

indikationerna, se kapitel 7.3.1. Det &r viktigt att podngtera att syftet med att inkludera sadana
dokumenterade indikationer som inte tillhér de godkanda indikationerna for ett visst lakemedel
inte ar att bidra till ett vidgat utnyttjande av lakemedel utanfér de godkadnda indikationerna.

Visa vilka ordinationsorsaker som omfattas av godkanda indikationer

Om kodsystemet for ordinationsorsaker for lakemedelsbehandling enligt utredningens
rekommendation i vissa situationer baseras dven pa andra indikationer dn de godkénda, bor det
anda tydligt framga for ordinatoren vilka ordinationsorsaker som helt eller delvis omfattas av de
godkadnda indikationerna och vilka som inte gor detta. Detta ar vasentligt for saval
registreringsmyndigheten som for [akemedelsforetagen och varden. Ytterst ar det en viktig fraga
for patienten att ordinatéren i sina bedémningar utgar fran kunskap om vad som ar godkand
indikation respektive vilka anvdandningsomraden som bygger pa annan kunskap.

Ordinatéren maste saledes fa en signal som paminner att det stalls hégre krav pa motivering till
valet av lakemedel och malet med behandlingen om ett Iakemedel anvdnds utanfér godkand
indikation. Det ar darfor viktigt att analysera och utforma krav pa granssnitt som tydliggor vilka
ordinationsorsaker som for en substans respektive produkt kan sdgas omfattas av godkdnda
indikationer. Slutligen boér de skillnader i godkdnda indikationer som finns mellan generiska
lakemedel (se avsnitt 7.3.2.2) som av Likemedelsverket bedomt som utbytbara pa apotek
hanteras genom nagon form av samordning pa substansniva.

Processen for godkinnande av likemedel

| Sverige ar Lakemedelsverket den myndighet som godkanner likemedel for forsaljning®. Inom
EU samverkar de olika registreringsmyndigheterna och det europeiska lakemedelsverket,
European Medicines Agency, EMA, kring godkdnnande. Godkdannandeprocessen &r lang och
kostsam for lakemedelsféretagen. Innan ett ldkemedel avsett for manniskor kan godkannas for
forsaljning maste det bland annat genomga kliniska provningar pa manniskor. Likemedelsverket
ger tillstand till foretag eller kliniker att genomféra kliniska prévningar. Nar kliniska forsék har
utforts, kan ett foretag ansdka hos Lakemedelsverket om godkdnnande for forsaljning av
lakemedlet. Nar Likemedelsverket har godkant ett lakemedel kan det saljas pa apotek samt till
vardgivare.

Likemedelsforetaget anséker om viss/vissa indikationer

Enligt artikel 8 i EU-direktiv 2001/83 [25] géller att det |ldkemedelsforetag som s6ker
godkdnnande av forséljning av ett ldkemedel ska lamna in en ansdkan till
registreringsmyndigheten dar bl.a. forslag till terapeutiska indikationer ska anges. Indikation
som foretaget inte soker for och inte heller lamnar in dokumentation for blir normalt inte heller
godkadnda indikationer.

De godkanda indikationerna utformas normalt i dialog med registreringsmyndigheten som
fritext. | den av registreringsmyndigheten faststallda produktresumén saknas ofta direkt
koppling och éverensstammelse till diagnoskoder som t.ex. ICD-10. Texten kan ocksa vara sa
utformad att den blandar beskrivning av sjukdomstillstdnd med séarskilda krav som bor vara
uppfyllda som t.ex. vissa genomforda utredningar/kontroller.

38 http://www.lakemedelsverket.se/upload/om-lakemedelsverket/publikationer/lakemedelsboken/LB-2011-
2012/Godkdnnande%20av%20lakemedel.pdf
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Olika godkdnda indikationer féor utbytbara likemedel

Fram till 1998 godkédndes ldkemedel i varje EU-land for sig. Nu har processen dndrats, sa att i
normalfallet ett centralt godkdnnande gors, baserat pa en utredning som gors av ett av
medlemslanderna. Detta resulterar i att alla medlemslander far identiska produktresuméer
(SPC:er) och bipacksedlar for ldkemedlet. Nar ett nytt lakemedel &r generiskt, och alltsa baseras
pa ett redan godkant originalldkemedel, kan denna godkdnnandeprocess (om originallakemedlet
ar godkant fore 1998) leda till att ett medlemsland far en SPC (och bipacksedel) som avviker fran
den som originallakemedlet har, bl.a. i fraga om vilka indikationer lakemedlet godkants for. Om
det finns flera generiska lakemedel baserade pa samma originalldkemedel, kan deras SPC:er
baseras pa olika medlemslanders original-SPC:er. Detta innebar att t.o.m. generiska ldkemedel
som ar utbytbara kan ha skilda godkanda indikationer och skilda texter i bipacksedlar, vilket kan
stalla till problem i kommunikation mellan apotek och patient®.

Problemet géller sadledes generiska lakemedel som baseras pa originalladkemedel som godkants
fore 1998. Efter 2008 har dock de flesta generiska lakemedel baserats pa originallakemedel som
godkants efter 1998, varfor problemet successivt minskar. Situationen kompliceras av att
patentrattsliga bedomningar kan paverka vilka godkdnda indikationer som ar mojliga for ett
lakemedelsbolag att anstka om for generiska lakemedel.

Olika godkdnda indikationer for olika Idkemedelsformer eller styrka

Olika ldkemedelsprodukter med samma substans (och ibland till och med namn) fran samma
lakemedelsféretag, men med olika lakemedelsform eller styrka, kan ha olika godkdnda
indikationer. Det kan till exempel bero pa att Iakemedelsféretag som utvecklar en ny
lakemedelsform eller styrka for ett Iakemedel som redan godkénts i andra lakemedelsformer
eller styrkor kan ans6ka om fler godkanda indikationer enbart fér den nya lakemedelsformen
eller styrkan. Exempel pa detta ar substansen sildenafil (handelsnamnen Viagra respektive
Revatio) samt bisoprolol (Emconcor respektive Emconcor CHF). Ett sddant forfarande kan
underlatta for varden att skilja mellan helt olika anvandningsomraden for samma substans men
behdver hanteras inom ett verktyg for angivande av ordinationsorsak.

Bristande incitament fér nya godkdnda indikationer ndr patentskydd saknas

For lakemedel dar patent gatt ut saknas normalt intresse fran féretag att dokumentera och
ansoka om godkdnnande av nya indikationer. Att dokumentera effekt for nya indikationer och
ansOka om att godkannande foér dessa ar forknippat med kostnader fér det ansékande
lakemedelsforetaget. For ldkemedel dar generisk konkurrens forekommer (vilket det ju gor nar
patentet gatt ut) finns darfor ringa incitament for ett enskilt foretag att ta dessa kostnader, inte
minst som andra generikatillverkare da enkelt och till Idga kostnader skulle kunna registrera
samma indikation.

Ett sddant exempel &r substansen amitriptylin (som séljs under namnen Saroten eller Tryptizol),
som har de godkanda indikationerna ”“egentlig depression med melankoli, djupa eller langvariga
egentliga depressioner utan melankoli, bipolart syndrom med egentlig depression.”
Amitriptylinbehandling ordineras dock sannolikt framst mot neuropatisk smaérta. Det ar ocksa
for neuropatisk smarta det i forsta hand rekommenderas av ldkemedelskommittéer och finns

39 http://www.lakemedelsverket.se/Alla-nyheter/NYHETER---2004/Varfor-inte-samma-information-i-
produktresumeer-och-bipacksedlar-for-originallakemedel-och-olika-generika/
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upptagen som forstahandsbehandling med hog evidensgrad i Likemedelsverkets
behandlingsrekommendationer.

Andra liknande exempel dr anvandningen av tuberkulosmedlet rifampicin (Rifadin, Rifactan m fl)
for behandling av vissa stafylokockinfektioner och spironolakton (Aldactone) vid hjartsvikt.

Formansberittigade indikationer och ordinationsorsaker

| diskussionen om icke godkanda indikationer bér ocksa Tandvards- och
lakemedelsférmansverkets (TLV) formansbedéomningar ndmnas. Kodsystemet for
ordinationsorsaker bor pa sikt ocksa kunna kopplas till information om férmansregler nar dessa
ar beroende av indikation. Det finns kunskapsstod (t.ex. i ordinationsverktyget Pascal) som visar
koppling mellan lakemedel och TLV:s férmansregler, men funktionaliteten omfattar annu inte en
differentiering per ordinationsorsak - av forklarliga skal, eftersom ordinationsorsak inte kan
anges i verktyget, jamfor avsnitt 4.7. Med ett strukturerat kodsystem for ordinationsorsaker
skulle en sadan koppling kunna utvecklas.

Subvention av lakemedel ar i regel produktbaserad och TLV utgar i sina bedomningar om att ett
lakemedel ska kunna omfattas av lakemedelsforman fran de vid subventionstillfallet godkdnda
indikationerna. Sa lange myndigheten i sitt beslut inte begransar subventionen till en
undergrupp av den fullstandiga godkdnda indikationen sa framgar det saledes inte i nagon
databas utan enbart i det motiverade beslutet vid vilken anvandning ldkemedlet subventioneras.
TLV féljer dock vilka nya indikationer subventionerade lakemedel godkadnns for, och foretag ar
skyldiga att rapportera vilka nya indikationer de s6kt godkdnnande foér. TLV har mojlighet att pa
eget initiativ ta upp fragan om forman for ett lakemedel till omprovning. Detta kan t.ex.
forekomma om en stor andel av anvandningen sker pa satt som i tidigare beslut bedomts som ej
kostnadseffektiv.

Det kan saledes dven vara av intresse att dokumentera for vilka indikationer TLV faktiskt
beslutat om férman, liksom att kartlagga vilka indikationer som implicit inte ar provade men tills
vidare anda i praktiken kan omfattas av forman, samt slutligen att ta reda pa vilka indikationer
som inte omfattas av formanen for ett visst lakemedel.

| viss omfattning har TLV fattat beslut som inskranker majligheten till forman inte enbart till
vissa indikationer utan dven till vissa patientgrupper som kon, alder eller annan sjukdom eller
efter provande av andra lakemedel. Om och i sa fall hur sddana begransningar kan och ska
hanteras i ett system dar TLV:s begransningar ska finnas med som en del i ett kunskapsstod
kraver vidare utredning.

Gor om indikationerna till ett hanterbart kodsystem

De fritextbaserade formuleringar som indikationer ofta har i dag, saval de godkédnda (i SPC och
darmed ocksa i FASS-text) som andra (i behandlingsrekommendationer, Cochrane-rapporter®’,
rapporter fran Socialstyrelsens avdelning fér kunskapsstyrning kring nationella medicinska

indikationer m.m.) lampar sig inte for ett kodsystem (jamfor avsnitt 5.4.1). Indikationerna bor

a0 http://www.lakemedelsverket.se/upload/halso-och-sjukvard/behandlingsrekommendationer/Neuro%20rek.pdf

1 Cochrane-samarbetet &r ett fristdende internationellt natverk av ldkare, forskare, patienter och andra intresserade.
Malsattningen med samarbetet &r att samla in, kritiskt vardera, sammanfatta och formedla palitlig information om
effekterna av olika behandlingar och férebyggande atgarder. (Kélla: SBU, www.sbu.se)
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darfor ocksa bearbetas till hanterbara tillstands- och atgardsbendamningar, som kan kopplas till
koder i vedertagna kodverk och terminologier. Med tanke pa hur varierat och detaljerat
indikationerna kan beskrivas, torde endast begreppssystemet Snomed CT vara tillrackligt
omfattande for detta &ndamal, eventuellt med komplettering av tillstandsklassifikationen ICD-
10-SE och atgardsklassifikationen KVA. “Omvandlingen” fran (fritext)indikation till kodat
tillstands- eller atgardsvarde bor goras i samarbete mellan medicinsk expertis, terminologer och
klassifikationsexperter och i ndra samverkan med Likemedelsverket.

| detta sammanhang ar det viktigt att poangtera att rekommendationen att anvanda Snomed CT
inte behover betyda att ordinatéren kommer att konfronteras med Snomed CT-koderna (eller i
vissa fall inte ens med Snomed CT-termerna) i sitt anvandargranssnitt vid ordination. Det som
moter ordinatdren ska vara ordinationsorsaker formulerade pa ett sa intuitivt igenkannbart satt
(ibland genom en Snomed CT-term, ibland med en synonym) att det inte ska behéva innebéra
en sarskilt stor arbetsbelastning att vélja en lamplig ordinationsorsak ur en framsokt lista
kopplad till substansen och presenterad i anvdandargranssnittet. Snomed CT-koderna ska bara
finnas “under ytan”.

Ordinatéren maste ocksa alltid ges maojlighet att helt fritt ange ordinationsorsak eller att ange
vardet “annan orsak”. For fritt angivande av ordinationsorsak ar dock ICD-10-SE ett lampligare
kodverk an Snomed CT, eftersom det ar mer kdnt och véletablerat 4n Snomed CT i den kliniska
verkligheten och darmed sannolikt lattare att relatera till och tillampa fritt. Anvdndningen av
vardet “annan orsak” bor ocksa utvarderas efter en tids praktisk tillampning av kodsystemet,
eftersom en 6veranvandning av detta val skulle kunna vara ett tecken pa att kodsystemet
antingen gjorts for icke-intuitivt eller att det kraver for stor anstrangning att ange
ordinationsorsak.

Det kodsystem som skapas maste givetvis ocksa forvaltas pa ett hallbart satt for att det ska vara
anvandbart Over tid. For diskussion om férvaltning, se kapitel 0.

Utred kodsystemets detaljeringsgrad

Utredningens forslag ar att kodsystemet for ordinationsorsaker i fardigutvecklat skick ska
omfatta en rik detaljeringsgrad, bade for substanser och for indikationer. Det nationella
substansregistret kommer att omfatta knappt 5 000 substanser, vilket bor tas som en
utgangspunkt.

Anledningen till att slutmalet bor vara detaljerat ar att ett alltfér grunt kodsystem inte vore till
nytta for mycket specialiserad anvandning, och malsattningen ar givetvis att kodsystemet ska
kunna anvandas inom alla medicinska specialiteter. Ett detaljerat och specialiserat kodsystem
med avseende pa antalet féreslagna ordinationsorsaker kan & andra sidan utgéra en belastning i
mindre specialiserade situationer, vilket kan leda till att ordinatoren inte orkar eller hinner ga
igenom alla foreslagna ordinationsorsaker i en framsokt lista. Har bor saledes utvecklas
moijligheter for anvdandaren att vélja detaljeringsniva pa listorna, t.ex. baserat pa
verksamhetsomrade/medicinsk specialitet. Hur detta ska goras i detalj aterstar att utreda.

Det bor ocksa beslutas om det ar lampligast att bérja med en “bred” eller "djup” utveckling ur
en annan synvinkel, ndmligen om kodsystemet i sin forsta version ska utvecklas kopplat till en
mer 6vergripande niva for substanser (brett) eller koncentrerat till farre substansgrupper men
mer pa djupet. Det nationella substansregistret kommer att gruppera (atminstone vissa av)
substanserna i mor-dotter-relationer, vilket gor att en gruppering inte skulle behova goras i
samband med utvecklingen av sjdlva kodsystemet. Den breda ansatsen kommer att resultera i
listor 6ver ordinationsorsaker som innehaller fler varden, eftersom fler indikationer kommer att
passa ihop mot substanser beskrivna pa en mindre detaljerad niva. For att anvandaren inte ska
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fa orimligt langa listor att forhalla sig till bor en bred ansats pa substanssidan kombineras med
en bred ansats dven pa indikationssidan, dvs. indikationerna bor grupperas pa mer évergripande
niva. Den djupare ansatsen kommer att resultera i mer specifika listor bade vad galler substans
och indikationer, men med denna ansats kommer det att ta langre tid innan kodsystemet
omfattar anvandbara varden for alla specialiteter.

Detaljeringsnivan ar ocksa vasentlig nar vardena i kodsystemet pa sikt kommer att anvdndas
som sokbegrepp i kunskapsstodet (se avsnitt 7.6) och som utgangspunkt for strukturering av
behandlingsrekommendationer (se avsnitt 8.6).

Vidga perspektivet

Det kodsystem som utvecklas med utgangspunkt i lakemedelsbehandlingar kommer att kunna
anvandas bade inom 6ppen- och slutenvard, dven om de forsta praktiska tillampningarna
sannolikt kommer att gélla dppenvarden (se kapitel 9). Aven i andra avseenden bor dock
perspektivet vidgas fran det sndva “lakemedelsordinationer i 6ppenvarden”. Pa sikt bor
indikationer for icke-farmakologiska atgarder som fysisk aktivitet, rokstopp och viktnedgang
ocksa analyseras, och ordinationsorsaker som motsvarar dessa bor formuleras och tillforas
kodsystemet. Utvecklingen av koder fér sddana ordinationsorsaker och kopplingar mellan
ordinationsorsak/indikation och atgard skulle egentligen ocksa kunna utarbetas parallellt med
utvecklingen av kodsystemet for ordinationsorsaker fér Iakemedelsbehandling.

Med den férandrade ordinationsprocess som ar utgangspunkten for utvecklingsférslagen i
kapitel 10 finns ocksa mojlighet att “vanda pa” anvandningen av kodsystemet — fran att
ordinationsorsak ska véljas utifran redan vald behandling till att patientens tillstand eller andra
omstandigheter ska fungera som utgangspunkt for valet av behandling. Nér val ett kodsystem
utarbetats, finns for ovrigt inga hinder fér en sadan anvandning redan fran borjan. Enda
skillnaden ar pa vilket satt kodsystemet integreras i IT-stodet. | stéllet for att valt lakemedel
genererar en lista 6ver ordinationsorsaker, skulle en vald ordinationsorsak i stéllet kunna
generera en lista 6ver behandlingar, i forsta skedet l1dkemedelsbehandlingar. Det innebar att
information om rekommenderade ldkemedelsbehandlingar blir en férsta del av kunskapsstédet,
som sedan kan byggas ut med fler kéllor enligt forslagen i kapitel 10 och 11.

Med andra ord ar det utredningens mening av utvecklingen av ett kodsystem for
ordinationsorsaker baserat pa substanser och indikationer bade kan ge varden nytta i det korta
perspektivet och anvdndas i utvecklingen mot dnnu storre nytta i framtiden. Detta forutsatter
dock ett strikt forhallningssatt till begrepp och informationsméangder och en férdjupad
diskussion med foretradare for skilda medicinska specialiteter.



Center for eHilsa Ordinationsutredningen
i samverkan 63 (119)

8.1.

8.2.

Hur bor kodsystemet for ordinationsorsak anvandas?

Sammanfattning:

e Ordinationsorsak bor anges som den direkta orsaken till att atgérden ordineras, menien
framtida utveckling av journalsystem och kunskapsstéd bor ordinationsorsak (och andra
tillstandsangivelser) ocksa kunna kopplas till bakomliggande faktorer.

e Mer an en ordinationsorsak maste kunna anges, antingen parallellt eller i
prioriteringsordning.

e Mojligheten att inféra en sannolikhetsklassning av ordinationsorsak och andra
tillstandsangivelser bor utredas.

e Andamdl behdver inte struktureras pa sarskilt sitt, men férformulerade textférslag skulle
kunna kopplas till respektive ordinationsorsak for att underlatta fér ordinatoren.

| foregaende kapitel gavs ett forslag till utveckling av kodsystem fér ordinationsorsaker pa kort

och langre sikt. Men enbart ett kodsystem ar inte tillrackligt om uppgiften om ordinationsorsak
ska ge verklig nytta for aktérerna i ordinationsprocessen, inklusive patienten sjdlv. Har foljer en
rad fragestallningar ar viktiga att ta hansyn till for att ytterligare 6ka vardet av kodsystemet och
av uppgiften om ordinationsorsak.

Mer dn en ordinationsorsak

Diskussionen om att “ange ordinationsorsak” kan latt ge intrycket om att varje ordination har en
enda ordinationsorsak. Sa ar dock inte fallet, vilket maste avspeglas i alla tillampningar av
kodsystemet (jamfor avsnitt 4.7). Dels kan ibland flera symtombeskrivningar eller diagnoser
behdvas for att tydligt ringa in patientens tillstand, dels kan samma behandling sattas in for att
behandla flera skilda tillstand. Ett exempel pa det senare ar betablockerare, som patienten kan
ha samtidigt for karlkramp, hogt blodtryck, essentiell tremor, migranprofylax och scenskrack. |
detta sammanhang &r det ocksa vasentligt att ordinationsorsakerna vid behov ska kunna
kopplas ihop med samband, t.ex. orsakssamband eller prioriteringsordning.

Koppling till bakomliggande faktorer

| Socialstyrelsens utredning om forskrivningsorsak (Férskrivningsorsak vid Ikemedelsordination.
Ett led i arbetet for forbdttrad Iikemedelsbehandling, 2006 [17]) foreslas att forskrivningsorsak
bor anges som den direkta orsaken till att lakemedlet forskrivits och inte som den
bakomliggande sjukdomen. Utredningen instammer i detta forslag, men vill, for att inte lasa
diskussionen till Idkededel inom 6ppenvarden, generalisera beskrivningen till att
ordinationsorsak bor anges som den direkta orsaken till en atgard ordineras.

Det finns ocksa ett behov av att i saval journalféring som utvecklingen av kunskapsstod koppla
en angiven ordinationsorsak till bakomliggande faktorer.

| Socialstyrelsens dodsorsaksintyg*?, som baseras pa WHO:s regelverk for angivande av
underliggande dodsorsak, anvands en sadan “kopplingskedja”. Utéver “terminal dédsorsak” kan
dven ett antal bakomliggande faktorer som paverkat denna anges. Samma logik skulle forstas
ocksa kunna anvandas i varden av levande patienter. Om en patient fatt en smartstillande
behandling, ar det relevant att dokumentera inte bara vilken typ av smarta patienten hade, utan

*2 Blankett SoSB 76016 2005-12 PEE
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ocksa om smaértan berodde pa att patienten ramlat och slagit sig, genomgatt ett kirurgiskt
ingrepp eller hade en langt gangen cancer. Kanske ar det ocksa sa att olika atgarder behover
vidtas for olika nivaer i "kopplingskedjan”. Om en patient lider av prostatacancer, kanske
behandlingen kommer att omfatta GnRH-analoger mot sjalva prostatacancern, stralbehandling
mot uppkomna skelettmetastaser (vilket kan verka indirekt smartlindrande) och morfin mot
smarta.

Sambanden i “kopplingskedjan” &r viktiga redan vid valet av behandling och har darfor dven
relevans for utformningen av ett framtida kunskapsstod. Jamfér dven avsnitt 7.5 om detaljniva
for ordinationsorsaker.

Behovet av en koppling till bakomliggande faktorer talar starkt for att angivande av
ordinationsorsak ska goras till en mer integrerad del av journalforingen, och inte bara ses som
en enskild uppgift som ska dokumenteras vid (ldakemedels)ordination. Det ar dock enligt
utredningen onskvart att kopplingen utreds mer i detalj. Notera att har ocksa finns en direkt
beréringspunkt med begreppet hdlsodrende, som for narvarande (mars 2012) utreds av bade
CeHis och Socialstyrelsen.

Diagnoser och sannolikhet

Utredningen foreslar att mojligheten att inféra ett kodverk for strukturerad angivelse av
sannolikhet kopplat till diagnosangivelser utreds. Kodverket skulle kunna omfatta varden som

”n

"misstankt”, “under utredning” osv.

| begreppssystemet Snomed CT finns visserligen koder som “misstankt sarkom”(R-2084C) och
”sannolikt infektios gastroenterit” (DE-B2130), men det ar inte sddana kombinerade
("prekoordinerade”) koder som avses har. | stéllet foreslar utredningen att ett sarskilt kodverk
for sannolikheter utvecklas, t.ex. som en ny “qualifier”*® i Snomed CT, som skulle kunna tillféras

tillstandskoden via “postkoordinering”.

Utredningen tror att ett sadant kodverk skulle ha en positiv inverkan pa journalféringen,
eftersom det skulle mojliggéra en 6kad precision i dokumentationen. Formodligen skulle denna
moijlighet ocksa 6ka bendgenheten att ange ordinationsorsak. Det kan finnas ett motstand mot
att okommenterat ange en diagnos som ordinationsorsak, om det verkliga skalet till
ordinationen var att utreda om patienten hade ett visst tillstand eller inte (se ocksa avsnitt
6.7.5.1). Troligen skulle ocksa “kopplingskedjan” som beskrivs i avsnitt 8.2 fungera battre i
praktiken om en sannolikhetsdimension kan laggas till alla angivanden av diagnoser i
journalféringen.

Ett kodverk for sannolikhet skulle formodligen medféra en genomgripande fordndring av synen
pa journalféring. Utredningen beddmer dock att mojligheten att ange sannolikhet fér diagnos ar
sa central och sa efterfragad att det vore fruktbart att initiera ett arbete med en saddan
klassificering som ett av de forsta stegen mot en férbéattrad ordinationsprocess.

Férformulerade dndamdlstexter

Utredningen f6reslar att dndamdl (fér atgdrden/behandlingen) inte ska behdva uttryckas enligt
nagot formellt kodverk. Daremot instimmer utredningen i Socialstyrelsens forslag om

*3 | Snomed CT finns féljande qualifiers, som kan kopplas till diagnosangivelser: svarighetsgrad, episodicitet och
kliniskt forlopp.
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andamalstexter fran 2006 (fran utredningen Férskrivningsorsak vid Idkemedelsordination [17]).
Forslaget gar ut pa att forformulerade dndamalstexter automatiskt kopplas till varje
ordinationsorsak antingen direkt eller pa aggregerad niva, sa att ordinationsorsak och andamal
kan anges i ett enda moment. Detta skulle minimera extraarbetet for ordinatéren. Utredningen
vill dock ocksa upprepa Socialstyrelsens rekommendation att ordinatéren ocksa maste ha
moijlighet att sjalv skriva in en annan dndamalstext om de féreslagna texterna inte passar
patienten (ibid.,sidan 22).

Nar dndamalstexterna formuleras for lakemedelsbehandlingar inom 6ppenvarden, bér ocksa
hansyn tas till patientens integritet. Andamalstexterna skrivs ut pa receptet och p3
lakemedelsférpackningens etikett, vilket gor att de i dag exponeras i klartext fér farmaceuter pa
Oppenvardsapotek och for var och en som av nagon anledning ser patientens
lakemedelsférpackning. Darfér bor andamalen formuleras med mindre precision an
ordinationsorsak, sa att integritetskanslig information om patientens diagnoser m.m. inte
oavsiktligt tillgangliggors for aktorer som inte har behov av informationen*. Det innebér att en
ordinationsorsak som klamydiauretrit (A56.0C enligt ICD-10-SE) t.ex. skulle kunna kopplas till
dndamalet mot infektion. Det bér dock uppmaéarksammas att alla integritetsproblem inte kan
|6sas pa detta satt - t.ex. gors forskrivning av lakemedel enligt smittskyddslagen pa sarskilt satt
med sarskild lakemedelsférman, och utelamnande av uppgift om ordinationsorsak eller ett mer
precist formulerat &ndamal pa receptet kommer inte att racka for att skydda patientens
integritet. | exemplet med klamydiauterit skulle sdledes @ndamalstexten inte racka till for att
skydda patientens integritet i motet med farmaceuten pa apoteket.

Om ordinationsorsaken befinns vara for integritetskanslig for att farmaceuten skulle ha atkomst
till den, och informationsinnehallet i &ndamalstexten befinns otillracklig fér farmaceutens
behov, bor informationsméangden apoteksanvisning eller farmaceutanvisning 6vervagas, se
avsnitt 5.6.

Formulering av utsdttningsorsak och dndringsorsak

| avsnitt 5.4.2 beskrivs att utsdttningsorsak och dndringsorsak uttrycks pa annat satt dn
ordinationsorsak, eftersom fokus for dessa uttryck ar (atgarderna) utsdttning respektive dndring
och inte Idkemedelsbehandlingen i sig. Till exempel kan "biverkan” eller "6verkanslighet” vara
saval utsattningsorsak som dndringsorsak, och “behandlingen slutférd” kan vara
utsattningsorsak (se avsnitt 5.3.1 for definition av utsdttningsorsak).

Strukturerade listor dver utsattningsorsaker och andringsorsaker finns i flera journalsystem
(kallas oftast bara listors over utsattningsorsaker, eftersom det gar att anvanda samma lista for
bade utsattningsorsak och dndringsorsak, dven om alla varden inte fungerar for bada syftena).
Inom Inera AB har ocksa nyligen strukturerade listor for utsattningsorsaker utarbetats for
journalsystemens lakemedelsmoduler. Listan publicerades den 29 mars 2012 via SIL-databasen
(se 14.1.3.3).

| Ineras arbete med utsattningsorsaker syns tydligt att det finns fler dimensioner i angivandet av
utsattningsorsak och dndringsorsak. Det gor att det troligen inte racker att mojliggéra att en
utsattningsorsak/andringsorsak anges, utan att det bor vara mojligt att ange flera.

** Observera att om patienten avlagsnar etiketten fran forpackningen av oro for att nagon obehdrig ska se texten pa
den, finns risk for felbehandling.
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Foljande varden finns till exempel bland journalsystemet Meliors utsattningsorsaker — och skulle
alla i princip kunna vara giltiga samtidigt for samma utsattning/andring:

Ingen effekt

Byte till annan beredningsform
Pa patientens begédran
Overkinslighet

Annan biverkan

Felordinerat

Denna aspekt bor dvervagas vid implementering av strukturerade listor med utsattningsorsaker i
lakemedelsmodulerna.

Behandlingsrekommendationer och riktlinjer

Behandlingsrekommendationer och riktlinjer skulle kunna struktureras pa ett mer stringent vis i
forhallande till det féreslagna kodsystemet for ordinationsorsak. Detta skulle kunna leda till nya
och forbattrade majligheter att bygga in saval nationella som regionala och lokala
rekommendationer och riktlinjer direkt i kunskapsstéd. Genom en direkt koppling till ett
gemensamt kodsystem for ingaende delar i ett kunskapsstod skulle behovet av att i efterhand
"abstrahera" och "mappa" rekommendationer och riktlinjer mot vardena i kunskapsstédet
minskas eller till och med kunna undvikas.
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Inforande av ordinationsorsak i ordinationsprocessen

Sammanfattning

e Utredningen foreslas att ett kodsystem for ordinationsorsak utvecklas enligt forslagen i
kapitel 7.

e Utredningen foreslar att en forsta tillampning av kodsystemet mojliggors genom en
utveckling av Nationell ordinationsdatabas, NOD.

e Eftersom NOD i sin forsta version endast kommer att omfatta 6ppenvardsordinationer, bor
dven en tillampning av kodsystemet inom slutenvarden provas parallellt med NOD.

e Mer an en ordinationsorsak per ordination bor kunna anges och mojligheten att ordna
ordinationsorsakerna i prioriteringsordning bor utredas.

e Redan det forsta steget av tillampningarna bér kombineras med en implementering av
visualisering av lakemedelsordinationer kopplat till ordinationsorsak, for att ordinatéren ska
uppleva att angivandet av ordinationsorsak ar vart den extra anstrangning som det
eventuellt kan innebara.

e Ensannolikhetsklassning bor inforas, sa att ordinationsorsaker som anges som tillstand kan
forses med en angivelse av hur sannolikt ordinatéren bedémer att det ar att det tillstandet
foreligger, samt vilken status i en tankt utredningsgang som tillstandet befinner sig i.

o Malet pa sikt ar att ordinationsorsak ska kunna anges for alla typer av ordinationer
(farmakologiska saval som icke-farmakologiska) och att ordinationsorsak ska kunna bli en
forsta koppling till hdlsodrende.

e Aven kvalitetsparametrar som anger hur, nar och av vem atgérden eventuellt ska féljas upp
ska kunna komplettera ordinationsinformationen.

| detta kapitel diskuteras mer i detalj hur angivande av ordinationsorsak steg for steg skulle
kunna goras till en integrerad del av ordinationsprocessen. | kapitel 10 beskrivs darefter narmare
hur tillgang till information om ordinationsorsak skulle kunna bidra till en mer patientsdker
ordinationsprocess genom en successiv utveckling saval av ordinationsprocessen som av
kunskapsstod m.m.

Bérja med NOD och komplettera med en tillimpning inom slutenvdrden

Utredningen anser att det ar lampligt att utvecklingen pa nationell niva genomfors konkret
genom en utveckling av Nationell ordinationsdatabas, NOD*, férvaltad av Apotekens Service AB.
Anvandargranssnitt mot NOD kan t.ex. utgoras av lakemedelsmodulen i ett journalsystem,
Nationell patientdversikt (NPO) eller ordinationsverktyget Pascal, en applikation for &tkomst till
NOD som utvecklas av Inera AB*.

Det ar ocksa av vikt att komplettera NOD med en tillampning inom slutenvarden, eftersom NOD
i sin forsta version enbart kommer att omfatta ppenvarden. Aven om dnskemal finns om att i
framtiden ocksa moijliggora slutenvardsordinationer via NOD, ligger de konkreta planerna pa
detta ganska langt fram i tiden. Genom att inféra kodsystemen for ordinationsorsak parallellt i

*> NOD:s férsta version beriknas kunna tillgéngliggbras i december 2012. Fér ndrmare information om NOD, se
information hos CeHis, http://www.cehis.se/vardtjanster/nationell_ordinationsdatabas/.

| 45 mer om ordinationsverktyget Pascal pa Ineras webbplats, http://www.inera.se/Vardtjanster/Pascal/.
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Oppen- och slutenvard kommer nyttan med ordinationsorsak att kunna tillvaratas bredare.
Notera att for slutenvarden ar inte apoteken inblandade i processen, utan endast olika delar av
varden. Det gor ocksa den juridiska situationen mindre komplicerad vid en tillampning inom
slutenvarden.

Nar det géller lakemedelsordinationer bor det i detta sammanhang ater papekas att
Socialstyrelsens journalforingsforeskrifter krdver att ordinationsorsak dokumenteras i journalen
(se avsnitt 4.3) och att detta krav kommer att ytterligare fortydligas i Socialstyrelsens reviderade
|lakemedelshanteringsforeskrifter (se avsnitt 4.6.1). Att arbeta for att ordinationsorsak ska anges
av alla ordinatérer, oavsett vardform, ar saledes, atminstone i ladkemedelssammanhang, ett
arbete for att mojliggora en battre féljsamhet till befintliga nationella regelverk.

Kodsystem och annan énskad utveckling for NOD

Nar Nationell ordinationsdatabas (NOD) har féreslas som mojlig “inkérsport” for kodsystemet
for ordinationsorsak, maste utredningen samtidigt podngtera att tidplaner fér denna utveckling
maste laggas upp i nara samverkan med projektet. Anvandarféretradare, som under flera ar
deltagit i kravstéllning pa NOD, har en rad dnskemal om den vidare utvecklingen. Forvisso hor
moijligheten att ange ordinationsorsak till dessa 6nskemal, men utredningen vill &nda
understryka vikten av att inférandet av kodsystemet for ordinationsorsak gors i samklang med
ovrig vidare utveckling av NOD.

Skilj mellan ordinationsorsak och dndamal med behandlingen!

| varje tillampning av ett kodsystem for ordinationsorsak maste en tydlig skillnad mellan
ordinationsorsak och éndamdl med behandlingen goras, inte bara i databasen dar informationen
lagras, utan ocksa i ordinatérens anvandargranssnitt. Som framgar av avsnitt 5.5 dr andamalet
med behandlingen den information som bl.a. kommer att skrivas ut pa etiketten till patientens
lakemedelsférpackning. Motsvarande analys behdver géras for andra anvandargranssnitt i
journalsystemens lakemedelsmoduler. Utredningen understryker med detta exempel att
kodsystemet inte sjalvklart bara kan “kopplas in” till falt som i dag bar rubriker som omfattar
ordet ordinationsorsak. | fallet Pascal motsvarar informationen som matas in i detta falt
dndamdl med behandlingen, se avsnitt 4.7.

Har bor ocksa noteras att det register som rent fysiskt kommer att utgéra NOD 1.0 omfattar i
princip samma falt som receptregistret, och i detta register finns inget falt for ordinationsorsak i
dag (trots att det vore tillatet att registrera uppgiften i receptregistret, om det bara funnes ett
kodsystem). Det innebar saledes att NOD 1.0 inte heller kommer att omfatta nagot falt for
ordinationsorsak, utan en vidareutveckling ar nédvandig.

Nyttan mdste vara storre dn anstrédngningen

For att informationen om ordinationsorsak ska kunna ge full effekt, maste alla ordinatorer ange
ordinationsorsak i journaldokumentationen vid varje ordination, och informationen maste anges
enligt ett strukturerat kodsystem. Om detta mal ska kunna uppnas, oavsett vad Socialstyrelsens
foreskrifter kraver, ar det utredningens dvertygelse att den nytta som ordinatoren upplever vara
stérre dn den extra anstrangning som det skulle innebara att ange ordinationsorsak. | annat fall |
annat fall finns det en risk fér ”bristfallig kvalitet i informationen” som Lakarforbundet varnar for
i sin rapport Ldkarférbundet om ldkemedel fran 2008 [22] (se avsnitt 4.9). Detta har varit en
utgangspunkt i de utvecklingssteg som féreslas nedan.

Utredningen menar att redan den forsta mojligheten att ange ordinationsorsak maste ge mer
eller mindre omedelbar nytta for ordinatéren om det ska ga att undvika “nonsensregistreringar”
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av typen "oversta vardet i listan”. Det ar darfor steg 2 nedan inte bara omfattar en tillampning
av kodsystemet, utan ocksa en grafisk presentation.

Konkreta steg for inférande

Nedan anges utredningens forslag till konkreta steg for inférande av angivelse av
ordinationsorsak i ordinationsprocessen. Stegen &r applicerbara saval pa NOD som pa den ovan
foreslagna tillampningen i slutenvarden. Observera att stegens ordning inte beskriver ett absolut
inbordes tidsberoende, endast en logisk ordning enligt utredningens bedémning.

1.

Utarbeta kodsystem for ordinationsorsaker for ldkemedelsbehandlingar enligt forslagen
i kapitel 7.

Utoka NOD med utrymme foér uppgift om ordinationsorsak, och maojliggor lagring av mer
an en ordinationsorsak. Gor motsvarande for en tillampning inom slutenvarden.
Kombinera lampliga anvdandargranssnitt (i ldkemedelsmoduler i journalsystem och i
ordinationsverktyget Pascal) med en visualisering enligt forslag i avsnitt 10.4.2 for
storsta mojliga nyttoupplevelse for ordinatéren. Visualiseringen bor ocksa omfatta
markering av godkdnda indikationer enligt avsnitt 7.3.1.

Utveckla sannolikhetsklassning for diagnoser och symtom enligt avsnitt 8.3, och
mojliggor koppling mellan denna klassning och ordinationsorsaker. Detta steg ar
oberoende av Ovriga steg, och utredningen rekommenderar att utvecklingen pabarjas
parallellt med steg 1.

Utveckla ett metasprak for angivande av kunskap, regelverk och samband, som beskrivs
i avsnitt 3.1.1. Detta steg ar en forutsattning for en utveckling mot en férbattrad
ordinationsprocess. Steget dr oberoende av 6vriga steg, och utredningen
rekommenderar att utvecklingen paborjas parallellt med steg 1.

Skapa forformulerade texter for angivande av andamal med behandlingen, som foreslas
i avsnitt 8.4.

Infor en nationell organisation for koordinering och samordning av informationskallor
som uppfyller kraven som stélls pa information vad géller innehall, tillgdnglighet och
distribution enligt avsnitt 3.2.

Vidga perspektivet till icke-farmakologiska ordinationer och en férbattrad
ordinationsprocess som beskrivs i avsnitt 7.6.

Fortsatt utvecklingen enligt forslag i kapitel 10.
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10.1.

10.2.

Mojligheter till vidareutveckling av ordinationsprocessen

Sammanfattning:

| detta kapitel beskrivs hur ordinationsprocessen i steg kan utvecklas fran dagens
lakemedelscentrerade hantering till en kunskapsstyrd hantering av farmakologiska och icke-
farmakologiska behandlingar, dar varje steg har som mal att uppna forbattrad nytta for
patienter, varden och samhillet. Beskrivningarna av de utvecklingsomraden som identifierats av
utredningen kan ligga till grund for strategiska beslut om utveckling inom omradet.

For att uppna snabb nytta rekommenderar utredningen att omradena angivande av
ordinationsorsak samt grafisk presentation av ordinationer snarast utvecklas och tillgangliggors
for lampliga tillampningar. Det vore ocksa Onskvart att arbete med forutsattningar for
utvecklingsomradet behandlingsférslag inleds, vilket omfattar framtagande av en definition av
ett metasprak fér information samt strukturering av befintliga informationskallor, sa som
produktresuméer (SPC), FASS, FYSS och olika riktlinjer.

Dagens hantering av ordinationer kan forbattras och utvecklas i flera avseenden - det handlar
bland annat om att tillgdngliggora information till ordinatorer anpassad efter patientens
forutsattningar, forbattra funktioner for att minska risken fér misstag samt forbattra utbytet av
information mellan aktérer i ordinationsprocessen. Ordinationshantering ar ett omrade dar det
finns stora mojligheter att forbattra kunskapsstyrning och 6ka patientsdkerheten.

Enligt utredningens bedémning finns det 11 omraden som kan utvecklas for att effektivisera
ordinationsprocessen, dar varje omrade kan delas upp i mindre delomraden. Varje utvecklings-
omrade belyser hur delar i ordinationsprocessen kan férandras och effektiviseras, med malet att
uppna férbattrad nytta for patienter, varden och samhillet. Arbetet med att beskriva
utvecklingsomradena har skett i samrad representanter fran varden och patienter, se kapitel 13.

| det har kapitlet beskrivs utvecklingsomradena utifran de nyttoeffekter som kan uppnas om
dessa implementeras, samt forutsattningar for att en implementering ska vara moijlig.
Beskrivningen av de olika utvecklingsomradena ar en utveckling av de resonemang som inleddes
i forstudien ordinationsorsak [1]. Meningen med uppdelningen i utvecklingsomraden ar att det
ska ga att stegvis infora forbattringar som relativt snabbt ska leda till nytta for patienterna och
vardens aktorer.

Utredningen foreslar att de 11 utvecklingsomradena som beskrivs nedan ligger till grund for en
langsiktig strategisk plan for utveckling av ordinationsomradet, som stracker sig 6ver en langre
tid. | och med uppdelningen i delomrdden kan en sadan plan for utveckling tas fram, dar varje
steg i planen medfor tydlig nytta for varden och patienterna.

Integritet

De forslag pa utvecklingsomraden som beskrivs nedan fokuserar pa den potentiella nyttan for
varden samt for patienterna. Fragor om deras paverkan pa patienternas integritet belyses inte
narmre i den har rapporten, och behover utredas i detalj infér kommande utveckling.

Beskrivning av utvecklingsomrdden

Sammantaget bildar de olika huvudomradena en karta 6ver funktioner som kan utvecklas, dar
sambanden mellan funktionerna klarlaggs. Denna karta kan anvandas for att besluta vilka
funktioner som ska prioriteras, samt i vilket ordning som funktionerna bor tas fram. Kartan,
tillsammans med funktionernas beskrivningar, ger dven en bild av vilka aktiviteter som behéver
genomforas for att en realisation av en viss funktionalitet ska vara majlig.
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Malet med beskrivningarna av funktioner tillsammans med kartan ar saledes att beskriva vad
som ar mojligt att uppna pa sikt, och ge en uppfattning om hur man kan ta sig till malet, samt
vilka arbeten som behover planeras i tidiga skeden. Det ar har speciellt viktigt att se beroenden
mellan framtagande av funktionalitet och framtagande av definitioner och databaser.

De olika funktionerna kan implementeras pa olika befintliga plattformar, och i vissa fall kan det
vara lampligt att 6vervaga nyutveckling av system som kan stodja de olika funktionerna som
foreslas. Som namns i kapitel 9 bér Nationell ordinationsdatabas (NOD) utvecklas, sa att uppgift
om ordinationsorsak(er) kan lagras i den.

Till beskrivningarna av utvecklingsomradena hoér information om forutsattningar som finns for
en realisation samt information om vilka mojligheter som ges néar utvecklingsomradet ar
implementerat (rubrikerna Férutsdttningar samt Ger foérutsdttningar for), vilka presenteras med
grafiska bilder. Sadana férutsattningar som inte dr nodvandliga for att en funktion ska kunna
realiseras, men som ar [amplig utifran ett nyttoperspektiv att pa sikt implementeras, ar markerat
med streckade symboler.

Satts de olika utvecklingsomradena ihop bildas en sammanhallen 6versiktlig karta 6ver
omradena och deras inbordes relationer. Denna karta, som presenteras i avsnitt 10.5, kan
anvandas som utgangspunkt for langsiktiga beslut om utveckling av ordinationsomradet, vilket
ligger i linje med tankar om |angsiktig och strategisk styrning som presenteras i delbetdnkandet
om statens roll i framtidens vard- och omsorgssystem fran SOU [6] .

Symboler som anvands i beskrivningarna:

Den beskrivna Icke-strukturerad datakalla, till
funktionen/nyttan exempel text amnad for manskligt
lasande, eller enklare databas som
ej ar lampad for automatiserad

hantering
Annat Definition av struktur eller
utvecklingsomrade information som ar nédvandig for

utveckling av viss funktionalitet

Strukturerad databas

Den overgripande ordinationsprocessen
| varden spanner processen med att ordinera och utféra behandlingar 6ver fem huvudsakliga
steg:
1. Information om en patients behandlingar
Stod vid val av behandling
Utformning av behandling
Utférande av behandling

vk W

Uppfdljning av behandling

Da ordinationsprocessen normalt inte dr en engangshandelse utan upprepas, till exempel da en
patient atervander till varden med behov av dndrade eller nya behandlingar, kan man visualisera
processen med en cirkel. Har ser man tydligt att val av behandling ar beroende av att man kan ta
del av information om en patients tidigare behandlingar, vilket dr beroende av information om
de behandlingar som en patient genomgatt tidigare.
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Information om en
patients behandlingar

Stod vid val av
behandling

Uppfoljning
av behandling

Utforande av
behandling

Utformning av
behandling

Dessa fem steg i processen beror olika grupper av anviandare; ordinatérer, vardpersonal,
apotekspersonal och patienter, som alla har olika behov och krav. De olika aktérerna har dock
ett och samma mal — en trygg, effektiv och saker vard.

Idag ar det endast det tredje och det fjarde steget, samt till viss del det andra, som stddjs av mer
eller mindre avancerade IT-system. De andra stegen har en lag grad av IT-st6d och effektivitet,
vilket bland annat beror pa att det saknas forutsattningar for att skapa sdkra och effektiva IT-
stod.

En av de stora brister som idag hindrar utvecklingen av stéd som O6kar sdkerheten i varden ar
den omfattande bristen i registrering av orsaken till ordinationer pa ett strukturerat och
tillforlitligt satt. Utan kunskapen om den direkta orsaken till ordinationen ar det i manga fall nast
intill omaijligt att ge bra stod till de olika aktérerna i ordinationsprocessen.

Om ordinationsorsaker systematiskt anvands, pa ett strukturerat och kontrollerat satt, ger det
stora mojligheter till olika typer av stod som 6kar effektiviteten i alla steg i ordinationsprocessen
samt 6kar sakerheten i patienternas ordinationer och féljaktligen sdkerheten i deras
behandlingar.

Varje steg i processen kan utvecklas och férbattras sa att malen med en trygg, effektiv och sdker
hantering av ordinationer uppnas. Nedan beskrivs hur ordinationsprocessen kan utvecklas fran
dagens satt att ordinera lakemedel till att ge ordinatorer stéd att ordinera behandlingar, saval
farmakologiska som icke-farmakologiska, utgadende fran patientens behov av vard. Den
foreslagna utvecklingen bestar av ett flertal steg, dar varje steg ger omedelbar nytta till varden
och patienterna.

Utvecklingsomrdden

Utredningen har identifierat 11 utvecklingsomraden som tillfér nytta till ordinationsprocessen.
Varje omrade kan delas upp i olika delomraden, vilket medfor att utvecklingen av
ordinationsprocessen lampligen sker i steg, dar varje levarans av funktionalitet ger nytta for
patienterna och varden.

e Angivande av ordinationsorsak
Att inféra hantering av ordinationsorsaker kommer att leda till nytta i ett flertal situationer,
daribland genom att information om ordinationsorsak anvands av behandlande ldkare vid
fortsatt behandling och uppféljning av sina patienter, ligga till underlag for information till
patienten for att underlatta patientens delaktighet i och féljsamhet till behandlingar, inga i
en gemensam lakemedelslista, anvdandas vid forbattringsarbete med mera.

o Grafisk presentation av ordinationer
Genom att grafiskt presentera ordinationer sa att dessa halls samman av gemensamma
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ordinationsorsaker uppnas en hogre grad av 6verblick av pagaende och historiska
ordinationer. Denna 6verblick gér det maijligt fér ordinatorer att snabbt fa en bild av
patientens behandlingar, bade aktuella och historiska.

o Behandlingsforslag
Genom att i ordinationsprocessen borja med att ange ordinationsorsaken kan det IT-stod
som anvands visa alternativa behandlingsférslag som ar lampliga som behandling for den
inmatade ordinationsorsaken. Genom att alternativa behandlingsférslag presenteras vid
ordinationstillfallet informeras ordinatdren om det aktuella utbudet av behandlingar.

e Aterkoppling av utfall
Aterkoppling till varden om patientens foljsamhet samt resultaten av behandlingar &r av stor
vikt for att kunna ge den béasta varden till patienterna och for att kunna genomfora
forbattringsarbeten inom varden.
Metoden att aterkoppla denna information, dels fran patienten och dels fran vardpersonal,
bor utredas och testas i mindre skala.

e Analys av ordinationer
Genom att folja upp genomforda ordinationer utifran angivna ordinationsorsaker avseende
bland annat valda behandlingar, doseringar, behandlingseffekt med mera kan vardefull
kunskap erhallas, vilket kan anvandas for forbattringsatgarder inom varden. Till exempel kan
information om antibiotikaordinationer kopplat till ordinationsorsaker analyseras och
anvandas i Stramas arbete mot en 6kad antibiotikaresistens.

o Doseringsstod med mallar
For vissa behandlingar géller att doseringen skiljer sig at beroende pa ordinationsorsaken.
Genom att infor doseringsmallar som tar hansyn till ordinationsorsaken, stodjs ordinatoren i
arbetet med att ta fram en korrekt ordination, samtidigt som det blir mojlighet att skapa en
funktion som kontrollerar rimligheten i dosering av ldkemedel.

e Patientanpassade behandlingsforslag
Nar behandlingsforslag presenteras for ordinatorer kommer de olika férslagen att vara mer
eller mindre lampliga som behandling for den enskilda patienten. Till varje behandling finns
det en uppsattning kontraindikationer och genom att matcha dessa mot den information
som ar kand om patienten kan ordinatéren uppmarksammas nar det finns kontraindikationer
som han eller hon behover ta stéllning till.

e Behandlingsférslag baserat pa erfarenhet
Om information om effekter och biverkningar av behandlingar insamlas kan den presenteras
for ordinatérer, som underlag vid val av behandlingar. Genom att relatera informationen till
den patienten som behandlas, exempelvis genom att presentera information fran en
relevant population, kan kunskap om lampliga behandlingar spridas inom varden. Kunskap
om till exempel lakemedelsbehandlingar for dldre patienter skulle pa det har sattet kunna
spridas till en storre grupp ordinatorer an i dag.

e Doseringsstod baserat pa erfarenhet
Information om dosering av lakemedel ar oftast generellt angivna idag, vilket i flera fall inte
ger tillrackligt stod for ordinatérer. Utifran den kunskap som finns rorande dosering av
lakemedel kan man ge vagledning baserat pa hur andra har doserat samma lakemedel for
samma patientpopulation. Ett sddant stod ar av speciell vikt for behandlingen av vissa
patientgrupper, som exempelvis barn och aldre, dar kunskap om korrekt dosering inte ar vitt
spridd.

e Behandlingsforslag utifran riktlinjer
Genom att vaga in information fran riktlinjer kan mer anpassade behandlingsforslag
presenteras for ordinatorer, dar till exempel forsta- och andrahandsval kan presenteras.
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Aven information om kombinationer samt sekvenser av behandlingar baserat pa riktlinjer
kan presenteras.

e Stod for Iikemedelsgenomgangar
Med hjalp av en komplett sammanstallning av en patients ordinationer, tillsammans med
kunskap om de olika behandlingarnas lamplighet for patienten, far de som genomfér
lakemedelsgenomgangar och lakemedelsavstamningar ett vardefullt verktyg.

10.4.1. Utvecklingsomrade: Angivande av ordinationsorsak

Sa som beskrivs i kapitel 9 foreslar utredningen att ordinationsorsak infors i ett
forsta steg i ordinationsprocessen genom en utveckling av NOD (inklusive olika typer
av anvandargranssnitt) samt genom en tillimpning inom slutenvarden. Det
langsiktiga malet &r att ordinationsorsak ska kunna anges for alla typer av
ordinationer (farmakologiska och icke-farmakologiska). Har ser utredningen dven att
ordinationsorsak kan bli en forsta koppling till en framtida hantering av halsodrende.

Att inféra hantering av ordinationsorsaker kommer att leda till nytta i ett flertal situationer, som
Socialstyrelsen [26] noterar i en rapport fran 1996, daribland genom att information om
ordinationsorsak anvands av behandlande ldkare vid fortsatt behandling och uppfdljning av
patienter, ligga till underlag fér information till patienten for att underlatta patientens
delaktighet i och foljsamhet till behandlingar, inga i en gemensam lakemedelslista, anvandas vid
forbattringsarbete med mera.

Férutsattningar

/ A

/ [\

[ [ Angivandeav
| Listamed orsaker | |————)
\ \ /‘ ordinationsorsak

\
\.

For att kunna ange ordinationsorsak i ett elektroniskt ordinationssystem kravs det att det finns
en lista med ordinationsorsaker som ordinatoéren kan valja fran. Metoden for framtagande av
sadan lista finns beskrivet i kapitel 7. Strukturen pa den listan bor vara sadan att den ger stod att
hitta ratt ordinationsorsak, exempelvis genom att det finns en tydlig hierarki for de ingaende
orsakerna.

Ger forutsattningar for
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Genom det strukturerade angivandet av ordinationsorsaker skapas férutsattningar for ett antal
funktioner som kan byggas oberoende av varandra.
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10.4.2. Utvecklingsomrade: Grafisk presentation av behandlingar >q 4
For att ge ordinatorer en snabb 6verblick 6ver patienters behandlingar kan man / f‘mformattfontorﬁ‘
( —{ en patients |
valja att presentera information om pagaende och historiska behandlingar pa olika /‘/ R behandnngj’t
satt. | dagens journalsystem presenteras normalt en patients e

lakemedelsbehandlingar som en lista med ordinationer sorterad i datumordning
alternativt efter ATC-kod".

Eftersom lakemedelsbehandlingar presenteras utan koppling till deras ordinationsorsaker ar det
svart for ordinatoren att fa en 6verblick 6ver pagaende och historiska lakemedelsbehandlingar
samt samband mellan dessa.

| en promemoria fran Socialdepartementet [27] noteras att man idag ser listor 6ver patienters
lakemedel som endast innehaller fragment av patientens kompletta ldkemedelsbild, ddr man
inte far 6verblick av helheten. Genom att presentera en bild av patientens samlade ordinationer
kan man fa en sadan dverblick, men det kraver att denna information finns tillgdnglig i en
sammanhallen informationskalla, som exempelvis Nationell ordinationsdatabas, NOD.

| en artikel av Emily Patterson [28] noteras dock att risken att anvdndare forbiser kritisk
information ar stor pa grund av att fér mycket data presenteras (s.k. “data overload problem”).
Enligt Patterson ar anvdndandet av avancerad visualisering av information en av tre viktiga
metoder for att uppna en felokanslig*® likemedelshantering.

Nar det finns ordinationsorsaker kopplade till ordinationerna 6ppnas helt nya mojligheter att
presentera dessa for ordinatéren pa pedagogiska och 6verblickbara satt. Som tidigare kan man
vélja att se information i kronologiska listor eller baserat pa ATC-kod, men det gar nu dven att
kategorisera och samla ihop relevant information, till exempel alla ordinationer som har samma
ordinationsorsak. Presenteras denna information grafiskt far man en helt annan 6verblick 6ver
pagaende och historiska ordinationer, och samband mellan behandlingar presenteras for
ordinatorer pa ett 6verskadligt satt, som da enklare kan fatta medicinska beslut utifran en mer
komplett kunskap om patientens behandlingar.

Information om patienters behandlingar kan presenteras pa ett flertal olika satt. Skissen nedan
visar pa ett sadant satt information skulle kunna presenteras grupperat per ordinationsorsak. |
ett forsta steg visas endast de aktuella behandlingarna. Fran den presentationen kan sedan
anvandaren valja att se historisk information, det viss saga information om behandlingar som ar
avslutade. Ett vidare arbete ar nodvandigt for att definiera hur ett grénssnitt ska utformas, bland
annat hur information ska presenteras for anvandare, utifran ovan ndmnda aspekter.

*En sortering av lakemedelsbehandlingar efter ATC-kod innebér att dessa grupperat pa en 6vergripande niva efter
vilket organsystem deras férmodade huvudsakliga anvandningsomrade paverkar, utan koppling till den aktuella
patientens behandling.

8 Felokanslighet, eller feltalighet, ar en del i Resilience Engineering. Se vidare [42]
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Aktuella behandlingar

Behandiing

Depression
Alkoholstop
Paroxetin

Fysisk aktivitet

Diabetes Meliitus typ 2
Fysisk aktivitet

Actos

Dos

Visa historik

20mgx 1

30 min 3 ggr / vecka

Visa historik

30 min 3 ggr / vecka

30mgx1

Giltig tom

2012-12-31
2012-06-01
2012-12-31

2012-12-31
2012-09-15

Utvarderingsdatum

2012-06-01
2012-04-01
2012-06-01

2012-06-01
2012-02-01

| en sadan tankt I6sning skulle vardpersonal kunna, genom ett aktivt val, visa historik for vald
ordinationsorsak, vilket skulle ge tillgang till relevant historisk information for en viss

ordinationsorsak.

2011-01-01 2012-01-01 Idag
— Depression
I Alkoholstopp I
I Sertralin ||
AV
I Paroxetin ]
| Fysisk aktivitet ]
a3 IC}
[ Gruppera pa ordinationsorsak I Gruppera pa vad som ordinerats |

Héar kan man till exempel se information om tidigare lakemedel, utsattningsorsaker (har i bilden
markerat med ett kryss) samt dosandringar som har genomforts (markerat i exemplet med
trekanter), vilket &r viktig information nar ordinatérer ska gora forandringar i pagaende
behandlingar. Mojlighet ska dven finnas att ta del av en mer fullstandig 6versiktsbild av
behandlingar 6ver tiden. Anvdandaren kan dven vélja att se informationen grupperad per
ordinerad behandling. Se bilaga 2 for fler exempel.

Information om behandlingar som visas fér anvandare kan dven inkludera information om
hélsodrenden, nar sadan information blir tillganglig. Detta skulle ytterligare 6ka nyttan for
ordinatdrer och andra aktorer inom hélso- och sjukvarden, speciellt for sadana hélsodrenden
som spanner over flera organisatoriska enheter.

For att underlatta ordinatoérens arbete bor det vara majligt att direkt fran den grafiska bilden
vdlja att genomfora en fordandring av ordinationen eller ordinera en ny behandling fér samma
ordinationsorsak. Detta skulle underlatta for ordinatéren att pa ett snabbt och sédkert satt arbeta
med en patients befintliga tillstand och behandlingar.
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For att snabbt uppna nytta for ordinatorer kan en forsta relativ enkel funktion utvecklas, for att
pa sikt byggas pa med mer funktionalitet som ger ytterligare nytta fér ordinatorer och annan
vardpersonal. Det finns ett antal tdnkbara vidareutvecklingar som kan tillféra nytta och 6ka
sakerheten i hanteringen av ordinationer, daribland:

e Visa utfallet av behandlingar inklusive biverkningar.
Om information om utfall i form av effekt och biverkningar av behandlingar finns
tillgangliga kan dessa presenteras for ordinatorer i 6versiktsbilden, som stod i beslut om
andringar av patientens behandlingar. Detta forutsatter en strukturerad insamling av
utfall fran patienten och/eller vardpersonal (se avsnittet 10.4.4)

e Indikera om det finns varningsinformation och kontraindikationer som ar relevanta for
patentens behandlingar.

Samtidigt som méjligheterna med grafisk sammanstallning av information om nuvarande och
historiska ordinationer ger stora fordelar for ordinatérer och annan vardpersonal finns det risker
att patienternas integritet krdnks, genom att information blir for latt tillgdnglig. Detta ar ett
omrade som behdver utredas i detalj, och en l6sning behdver utformas sa att paverkan pa den
personliga integriteten minimeras.

Forutsattningar

Angivande av,
ordinationsorsak

—
// Ordinationer med ‘J/\

ordinations- | —
\ underlag \/

Stod for
lakemedels -
genomgang

Presentation av
ordinationer

! .
| Uppmirksamhets / \
\ information | T

Y
A 4

/
{ Utfalloch effekt av | \
\  behandlingar l\ll

Presentation om ordinationer utifran deras ordinationsorsaker forutsatter att alla ordinationer
anges med ordinationsorsaker, samt att informationen kan goras tillganglig mellan vardgivare.

Ger forutsattningar for

. Stod for
Presentation av - .
L >» lakemedels-
ordinationer .
genomgang

Den grafiska presentationen av ordinationer ar en av flera forutsattningar for att effektivt kunna
arbeta med lakemedelsgenomgangar, se avsnitt 10.4.11.

10.4.3. Utvecklingsomrade: Behandlingsforslag

| dagens IT-stod utgar ordinations- och lakemedelsmoduler fran att ordinatoren har
valt en lakemedelsbehandling som skall dokumenteras. Till sitt stéd har ordinatéren
olika stod i form av uppslagsboksliknande tjanster. Dessa IT-stdd ger en passiv hjalp,
och hjalper inte ordinatéren att utifran en patients tillstand finna lampliga
behandlingar.

Stod vid val av

Detta leder till att de beslut om behandlingar som ordinatéren fattar riskerar att baseras pa en
icke fullstandig bild av de alternativa behandlingar som finns for patientens tillstand som ska
behandlas. Till exempel finns risken att ordinatdren inte kanner till alla relevanta behandlingar,
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och saledes riskerar patienten att fa en behandling som inte &dr den basta. Lakarférbundet
konstaterar i rapporten Lakarforbundet om lakemedel [22] att den snabba medicinska och
tekniska utvecklingen staller hoga krav pa ldkarens ldkemedelskunskaper och férmaga att

tillgodogora sig ny information.

Genom att i ordinationsprocessen borja med att ange ordinationsorsaken kan ett IT-stdd visa
alternativa behandlingsforslag som ar lampliga som behandling foér den inmatade
ordinationsorsaken. Utifran de presenterade behandlingsalternativen kan ordinatéren utvardera
deras tillamplighet i relation till patienten, alternativt ange en annan behandling pa samma satt
som man idag anger behandlingar i IT-stoden. Genom att alternativa behandlingsforslag
presenteras vid ordinationstillfdllet informeras ordinatéren om det aktuella utbudet av
behandlingar.

Ett IT-stod som utgar fran ordinatérens behov av att fa stdd i att finna en [amplig behandling for
patienten kan byggas pa olika séatt, och presentera olika mangder av information till ordinatoren.
Den mest basala funktionen ar att presentera alla alternativa behandlingar, som sedan
ordinatdren kan utvardera och om sa ar lampligt valja fran. Ett sadant granssnitt skulle kunna
presentera information pa foljande satt:

Ordinationsorsak | Depression |v|

Behandlingsférslag

NOGAB Selektiva serotoninupptagningshdmmare

Fluoxetin
Citalopram
Paroxetin
Sertralin
Fluvoxamin
Escitalopram
BO3BA Vitamin B12
Cyanokobalamin
Cyanokobalamin-tanninkomplex
Hydroxokobalamin
Livsstilsdndringar
Fysisk aktivitet
Alkoholstopp

Nikotinstopp

Har presenteras alla behandlingsforslag for den angivna ordinationsorsaken. Behandlingarna kan
grupperas utifran exempelvis behandlingsgrupp, men presenters i 6vrigt utan inbdrdes ordning.
Till varje behandlingsalternativ som presenteras finns majlighet att visa evidensgrad om sadan
finns tillgdnglig, som ett underlag vid beslut om val av behandling. Har bor det dven vara mojligt
att enkelt se fullstandig information om behandlingars godkadnda indikationer.
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Ordinatoren kan valja en av behandlingarna bland forslagen, eller vélja en annan behandling pa
samma satt som man ar van att gora i dagens system. Sjalva presentationen av
behandlingsforlag medfor mycket lite extra arbete fér ordinatoren, och det som skiljer ar att
ordinatoren far mojligheten att valja en behandling ur en lista med tankbara behandlingar.

| ett kommande utvecklingssteg kan de behandlingsfoérslag som presenteras anpassas for den
patient som behandlingen avser (se avsnitt 10.4.7). Utéver det kan dven information om
rekommendationer fran behandlingsrekommendationer och riktlinjer visas (se avsnitt 10.4.10).
Har finns mojligheten att anpassa behandlingsrekommendationerna for vissa patientgrupper, sa
som exempelvis barn och aldre.

Som noteras i nationella lakemedelsstrategin [2] finns det skillnader i lakemedelsforskrivningen
mellan och inom landsting som inte kan forklaras med skillnader i underliggande
sjukdomsforekomst. Till del kan skillnader forklaras av behandlingstraditioner, men dven
tillgangen till information om vilka behandlingsalternativ som finns paverkar mojligheten till att
fatta korrekta beslut.

| sjukvarden ar kunskapen om vilka behandlingar som ar lampliga for olika tillstand inte statisk.
Nya behandlingar tillkommer och nya rén medfér att behandlingar som tidigare ansags vara bra
alternativ inte langre rekommenderas. Genom att ge ordinatérer stod i att finna [ampliga
behandlingsalternativ understddjs spridningen av kunskap inom varden. Lékarférbundet [22]
skriver att "Lakemedelsbehandling bor alltid bygga pa vetenskap och beprévad erfarenhet.
Kravet pa vetenskaplighet innebar att férskrivaren bor undvika lakemedel med svag eller
obefintlig dokumentation vid det aktuella sjukdomstillstandet och att basen for all behandling
skall vara dokumenterad data — det man kallar evidensbaserad vard (evidence-based medicine,
EBM).”

Genom att presentera behandlingsforslag baserat pa ordinationsorsaken ges ordinatéren aktuell
information om lampliga behandlingar utifran géllande evidens, vilket ger ordinatoren stérre
mojligheter att fatta korrekta medicinska beslut.

Forutsattningar

Angivandeav.
/ A ordinationsorsak
‘c' Kodsystem for ‘c' \‘ Behandlings-
| indikationer | | forslag
.V
A
;x Behandlingar per /\
Definierat »| tilstindoch | =
metasprak for _N\ atgérder \/

kunskap

_

‘ , ‘
‘ SPC L1y FASS —
\ ‘
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For att det ska vara relevant att utifran vald ordinationsorsak presentera behandlingsférslag
behovs dels funktionaliteten att ange ordinationsorsak finnas tillganglig samt att det finns en
informationskalla med de behandlingar som kan matchas mot ordinationsorsaken, vilket i sin tur
forutsatter att det finns satt, i form av ett metasprak, att ange den typen av information (se
vidare 3.1.1).
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10.4.4.
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Genom att utveckla metoden for att hantera behandlingsforslag tillsammans med framtagandet
av nodvandiga informationskallor laggs grunden for mer avancerade stod for patientanpassade
behandlingsforslag.

Utvecklingsomrade: Aterkoppling av utfall

| dag ar det svart att fa detaljerad kunskap om resultaten av ordinerade Uppfélining
(lakemedels)behandlingar vad giller féljsamheten till ordinationer, kunskap om 2 behandiing
resultat av behandlingar, behandlingars effekt samt eventuella biverkningar. ‘
Regeringskansliet lyfter fram i Nationella lakemedelsstrategin [2] att elektronisk \
rapportering av lakemedelsbiverkningar ar ett viktigt insatsomrade. Vidare skriver

Lakarforbundet [22] att ”... Ldkarforbundet menar dock att det viktigaste dr en snabb och sédker
aterkoppling till forskrivande Idkare om biverkning har uppkommit hos en patient”. Aven
Regeringskansliet tar dven upp i nationella lakemedelsstrategin att det bor utvecklas tjanster for

att 6ka patientmedverkan genom bl.a. aterkoppling av utfall av behandlingar och avvikelser [2].

Information om vilka lakemedel patienter har hamtats ut finns i Lakemedelsforteckningen. Dock
finns inte tillgang till information om huruvida patienten har tagit Idkemedlen eller om de har
tagit ratt dos under ratt tidsperiod. | en rapport fran WHO estimeras féljsamheten vid
behandlingar av kroniska tillstand till ca 50 % [29], vilket bland annat bekraftas i en rapport fran
SBU om foljsamhet vid blodtryckbehandlingar [30].

Att detta ar ett viktigt omrade har belysts fran ett flertal olika hall. Lékarférbundet [22]
konstaterar att patientens foljsamhet dr avgorande for ett gott resultat i behandlingen. Men lika
viktig ar kunskapen om féljsamheten sa att ordinatérer kan utforma behandlingar utifran
patientens faktiska foljsamhet.

Kunskapen om féljsamhet kan forvisso ordinatéren fa fran patienten vid patientmotet,
tillsammans med aterkoppling om effekt och biverkningar, men risken &r stor att patienten vid
motet med ldkaren inte har mojlighet att svara korrekt. Den information som ordinatéren far
fran patienten idag kan inte heller lagras strukturerat sa att den kan nyttjas i andra samman-
hang, eller jamforas med tidigare inhamtad information.

For att fa mer kompletta underlag till de medicinska beslut som tas ar det av vikt att denna
information samlas strukturerat och att den blir tillgdnglig fér varden. For att informationen ska
kunna anvandas oOver tiden ar det ocksa av vikt att information insamlas pa ett likvardigt satt, sa
att den gar att jamfora.

Information som samlas kan komma fran vardpersonal, apotekspersonal och patienten sjalv.
Losningar for att samla informationen kommer att skilja sig at beroende pa vem som samlar in
den, dar man for vardpersonal och apotekspersonal kan tinka sig att det ar funktioner som kan
laggas till i befintliga system. Metoden for att aterkoppla information fran patienter, aven kallad
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Patient Reported Outcome (PRO), bér utredas separat, till exempel i samrad med Din journal pa
natet*® och Mina Vardkontakter™.

Genom att samla information om biverkningar, bland annat fran patienter, skapas en
kunskapsbank om ldkemedels biverkningsprofiler, utifran faktiskt anvdndande. Denna
information kan anvandas till bland annat for att informera ordinatorer om faktiskt utfall av
behandlingar samt for forskning om ldkemedelsbiverkningar.

Utover aterkoppling av utfall av behandlingar och avvikelser ser utredningen att det finns andra
omraden dar patienten bor involveras i hogre grad. Ett exempel pa ett sddant omrade ar
moijligheten for patienter att i sin mobiltelefon fa interaktionsvarningar vid kép av receptfria
lakemedel och naturldkemedel baserat pa den egna lakemedelslistan. Utredningen féreslar
darfor att det utifran aspekterna nytta fér patienterna och varden utreds pa vilka satt patienter
kan medverka i relevanta delar i ordinationsprocessen.

Forutsattningar

Definition av typ av
utfallsinformation

Aterkopplingav
utfall

Angivandeav
ordinationsorsak

For att anvdnda information om effekt och biverkningar av behandlingar maste dessa kunna
kopplas till orsaken till ordinationen/behandlingen.

Oavsett hur informationen aterkopplas behdver den lagras pa ett strukturerat satt, oberoende
av vem som har avgivit informationen. Detta dr nddvandigt da man vill uppna att informationen
ska kunna anvéndas av flera aktérer och kunna jamféras med varandra. Det &r till exempel
onskvart att kunna jamfora information om aterkopplingar fran patienter med sadan
information som har registrerats inom varden. Utredningen féreslar darfor att det utreds hur
information om effekter och biverkningar skall struktureras och rapporteras, samt hur insamlad
information kan varderas och anvdndas beroende pa vem som ar kalla till informationen. Som
utgangspunkt for framtagandet av en sadan struktur boér befintliga protokoll och metoder
granskas, sa som exempelvis PHASE-20°", EQ-5D™>? med flera. Aven Socialstyrelsens
referensmodeller for Nationell informationsstruktur bér beaktas.

* Under 2011 genomforde Inera AB en forstudie som belyser mojligheterna med att tillgangliggora
journalinformation till patienter via internet, Din journal pa natet. Se vidare http://www.inera.se/Invanartjanster/Din-
journal-pa-natet/

0 se http://www.minavardkontakter.se
>t Pharmacological symtom evaluation, 20 fragors skattningsskala for ldkemedelsrelaterade symtom

> EQS5D™ &r av EuroQol Group ett registrerat varumarke


http://www.minavardkontakter.se
http://www.inera.se/Invanartjanster/Din
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10.4.5.
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Information om effekter av behandlingar samt biverkningar kan anvandas nar
behandlingsforslag ska presenteras for ordinatorer. Exempelvis kan det markeras i listan med
behandlingsforslag om det for patienten finns rapporterade biverkningar eller om dalig effekt av
en behandling har rapporterats. Sddan information kan aven visas vid utformningen av
behandlingar.

Utvecklingsomrade: Analys av ordinationer

En av grunderna i kunskapsstyrning ar ett fortldpande arbeta med ldrande och
systematiskt forbattringsarbete [5] [6] genom att kontinuerligt félja upp resultat. Ett
satt att uppna detta ar att folja upp och analysera ordinationer, bland annat vad
géller val av behandlingar, doseringar, behandlingseffekt med mera.

Uppfélining
av behandling
‘,
| dagslaget ar det svart att genomfora sddana analyser da det oftast saknas w‘
information om orsaken till att behandlingar har ordinerats, vilket gor att det blir
svart att dra slutsatser av analysresultat. Information om orsaker till ordinationer finns normalt
inte heller dokumenterade i patientjournaler annat dn som fritext i sarskilda falt eller I6pande
text, och dven da i I3g frekvens. Arbetet att ur journal hdmta mojlig ordinationsorsak ar darfor
tidskravande samt praktiskt mojligt att genomféra bara i vissa sarskilda situationer och ger dven
da ett resultat med lag precision.

| rapporten Forskrivningsorsak vid ldkemedelsordination [17] noterar Socialstyrelsen att nyttan
av analyser av anvandning av ldkemedel ar mycket begrénsad fér lakemedel som har fler &n en
godkand indikation om inte ordinationsorsaken ar kand.

Om ordinationer i framtiden alltid kompletteras med strukturerade ordinationsorsaker 6kas
mojligheterna till mer avancerade analyser av ordinerade behandlingar, inklusive
lakemedelsordinationer, inom ramen fér epidemiologisk forskning. Dessa analyser kan bland
annat ligga till grund pa férbattringsarbeten i varden.

| och med kunskap om ordinationsorsaker vid ordinationer av lakemedel blir det mojligt att
genomféra mer exakta uppféljningar av ldkemedelsdoseringar, vilket dr en av atgarderna i
nationella lakemedelsstrategin [2]. Andra mojligheter som ges ar till exempel att ge underlag till
Stramas arbete for att motverka antibiotikaresistens samt for berdkningar av underlag for
prestationsbaserade ersattningar for minskad antibiotikaférskrivning baserad pa foljsamhet till
behandlingsrekommendationer.

Bland analyser som blir méjliga att genomfora pa ett effektivt satt finner man:

e  Uppfoljning av ordinationsorsaker som angivits for behandlingar.
e Uppfoljning av om doseringsriktlinjer foljs.
e  Uppfoljning av om ordinatoren foljer rekommendationer.
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e Uppfoljning av hur stor del av lakemedelsordinationer som ar utanfér godkand
indikation.

e  Uppfoljning av antibiotikaordinationer.

e  Uppfoljning huruvida riktlinjer foljs.

Férutsattningar

Angivande av. Analys av
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For att kunna genomfoéra korrekta analyser av ordinerade behandlingar, daribland lakemedels-
behandlingar, ar strukturerad information om orsaken till ordinationen nédvandig.

Vid analyser av doseringar kommer precisionen av analyserna forbattras om hansyn tas till att
vissa ldkemedel har olika doseringsrekommendationer beroende pa ordinationsorsak.

10.4.6. Utvecklingsomrade: Doseringsstod med mallar

For vissa behandlingar géller att doseringen skiljer sig at beroende pa
ordinationsorsaken. Genom att inféra stod for ordinatorer, exempelvis i form av
doseringsmallar, som tar hansyn till ordinationsorsaken, underlattas arbetet med att
ordinera lakemedelsbehandling med korrekt dosering, samtidigt som det blir
moijlighet att skapa en funktion som kontrollerar rimligheten i dosering av I1akemedel.

Nar val ett doseringsstdod som utgar fran ordinationsorsaker tagits fram finns det
moijligheter till vidareutvecklingar vilket leder till ytterligare nytta. Nagra vidareutvecklingar som
ar tankbara ar:

e  Rimlighetskontroll utifran ordinationsorsak.

e Stdd som tar hansyn till patientspecifika parametrar.

e Aterkoppling av information om effekter av tidigare behandlingar som kan paverka
doseringen av ett lakemedel.

Varje steg kraver olika tillgang till strukturerad information, beskrivet under Férutsdttningar
nedan, och leder till olika grad av nytta.

Rimlighetskontroll utifran ordinationsorsak: En del i ett doseringsstod ar att ge information om
riktlinjer for dosering baserat pa ordinationsorsaken, men for att sdkerstalla en korrekt
ordination bor dven ordinatorer fa stod av en rimlighetskontroll som indikerar om den angivna
dosen ar rimlig, bade vad galler enskild dos och dygnsdos, som aven tar hansyn till andra
ordinerade lakemedel med samma substans.

Stod som tar hansyn till patientspecifika parametrar: Nar ett ldkemedel ska doseras finns det
ett antal parametrar som kan paverka doseringen av lakemedlet. Bland dessa ar kon, vikt och
kroppsyta sadana som anvands, tillsammans med information om alder, lever- och njurfunktion
och metabola systemet. For till exempel barn och dldre ar doseringsintervallen annorlunda an
for vuxna, vilket behover aterspeglas i doseringsmallar. Genom att ge ordinatérer stod som tar
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hansyn till patientspecifika parametrar 6kar sdakerheten i doseringen, samt sprider kunskap om
doseringsriktlinjer for vissa patientgrupper som har avvikande doseringsanvisningar.

Aterkoppling av information om effekter av tidigare behandlingar: Finns information om effekt
och biverkningar av tidigare behandlingar av samma lakemedel (aktiv substans) ar det
information som ar av vikt fér ordinatoren vid dosering av lakemedlet. Till exempel vid en
nyinsattning av ett lakemedel kan ordinatéren ta del av information om erfarenheter av tidigare
behandlingar, vilket betyder att sannolikheten att patienten far ratt dos 6kar. Ett annat exempel
ar vid anpassning av dosering av en pagaende behandling, dar patientens aterkoppling ar av vikt
for sdkerheten i doseringen. Ytterligare ett exempel ar att orsak till utsdttning av ett visst
lakemedel automatiskt kan presenteras vid en aterinsattning av samma ldkemedel.

Forutsattningar

Gbeinifonai!  mommmmoon
| behandiingsmodifie ! Behandlingsmodifi 'y

(Endelppaiter erande information
PPERT I\ om patienten
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En grund for att kunna stddja anvandare med doseringsmallar ar att det skapas mallar som kan
anvandas av ett IT-system. Sddana mallar kan komma fran flera olika kéllor, bland annat FASS
och FYSS, och darfor ar det av vikt att det definieras ett metasprak fér hur information i
doseringsmallar ska anges (se vidare avsnitt 3.1.1).

For information om specifika patientgrupper, som exempelvis barn och dldre, behdver
information tillféras fran andra kallor, da sddan information ofta inte finns beskriven i till
exempel FASS™. Exempel pa en sadan informationskalla ar Eped fran Astrid Lindgrens
barnsjukhus, som innehaller bland annat doseringsinformation anpassat for barn.

For att det ska ga att anvanda information om patienter som paverkar ett kommande
doseringsstéd maste den informationen definieras nationellt. Genom att anvanda nationellt
definierad information kan den dels anvdandas av alla aktérer som skapar doseringsmallar samt
anvandas som underlag for uthdmtning av patientinformation fran bland annat journalsystem.

Ger forutsattning for

. . Doseringsstod
Doseringsstod q Bt
> baserat pa
med mallar
erfarenhet

>3 Detta finns beskrivet i studien Paediatric drug use with focus on off-label prescriptions at Swedish hospitals - a
nationwide study [35]
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En vidareutveckling av doseringsstdd ar att ge ordinatorer information om hur andra har doserat
for samma patientpopulation.

10.4.7. Utvecklingsomrade: Patientanpassade behandlingsforslag

Nar behandlingsforslag presenteras for ordinatérer kommer de olika forslagen att
vara mer eller mindre lampliga som behandling fér den enskilda patienten. Till varje
behandling finns det en uppsattning kontraindikationer och genom att matcha dessa
mot information som ar kdnd om patienten kan ordinatéren uppmarksammas nar
det finns kontraindikationer som han eller hon behover ta stallning till.

Stod vid val av

Genom att ge information om férekomsten av kontraindikationer nar

behandlingsforslag presenteras minskas risken att ordinatéren av misstag forbiser
kontraindikationer. Det ar dock inte troligt att det inom en snar framtid kommer finnas tillgang
till en sa tillrackligt detaljerad information om patienten att det ar mojligt att presentera en
komplett eller nara nog komplett bild av férekomsten av kontraindikationer. Det &dr darfor av
vikt att utreda hur ett sadant beslutsstod ska utformas sa att risken fér misstag minimeras.

Ett tdnkbart satt att presentera behandlingsférslagen vore att, liknande det satt som varningar
visas for befintliga ordinationer i Ineras ordinationsverktyg Pascal, indikera med symboler i listan
med forslag nar det finns kontraindikationer, samt dven indikera allvarlighetsgraden av varje
kontraindikation. Ordinatéren ska sedan kunna granska typ och allvarlighet av en
kontraindikation, exempelvis genom att expandera informationen eller flytta musmarkoéren
ovanfoér symbolen. Symbolerna i exemplet nedan ska ses som en skiss av sjalva konceptet. |
framtiden boér dessa koordineras med varningsinformationsprojektets visuella symboler for
uppmarksamhetsinformation (se 14.1.5.4).

Ordinationsorsak | Depression |v]

Behandlingsforslag

NOGAB Selektiva serotoninupptagningshdmmare

Fluoxetin
Citalopram
Paroxetin
Sertralin
Fluvoxamin
Escitalopram ®
BO3BA Vitamin B12
Cyanokobalamin
Cyanokobalamin-tanninkomplex @
Hydroxokobalamin
Livsstilsdndringar
Fysisk aktivitet
Alkoholstopp

Nikotinstopp
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10.4.8.

Férutsattningar
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For att kunna presentera behandlingsforslag som ar anpassade for en viss patient kréavs tillgang
till dels information om kontraindikationer for de olika behandlingar som presenteras samt
information som finns om patienten som kan matchas mot behandlingarnas kontraindikationer.
Patientinformation, som exempel registrerade diagnoser, alder, laboratoriesvar, kan hamtas
fran till exempel journalsystem, nationella patientéversikten (NPO) samt aterfinnas i form av
varningsinformation.

Ger forutsattning for

Stod for
Patientanpassade » |ékemed:els-
behandlings- genomgang
forslag
Behandlings
» forslag utifran
riktlinjer

Patientanpassade behandlingsforslag kan ligga till grund for mer avancerade stéd vid val av
behandlingar samt vid lakemedelsgenomgangar.

Utvecklingsomrade: Behandlingsforslag baserat pa erfarenhet

Nar ordinatorer beslutar om en specifik behandling for en patient baseras beslutet pa
sadan information som finns tillganglig for ordinatoren. Bland sadan information Stéd vid val av
finns uppslagsinformation sa som exempelvis FASS-texter samt riktlinjer som har )
framtagits for en specifik diagnos eller ett tillstand.

Information som ofta ar svar att fa tag pa ar hur andra patienter, som har likande
forutsattningar som den egna patienten, behandlats for samma tillstand. Vilka behandlingar
fungerar och vilka ger ovantade biverkningar? Till del finns sadan informationen inbakad i
riktlinjer, da riktlinjer baseras pa vetenskap och beprévad erfarenhet, dar man bland annat
beaktar dokumenterade effekter pa patienter. Ordinatéren har dven en egen erfarenhetsbank,
med kunskap om tidigare behandlingar och deras utfall. Den typen av kunskap har dock en
mycket begransad spridning, vilket betyder att mer erfarna ordinatorer har stérre maojligheter
att besluta om behandlingar som &r till bast nytta for patienten.

Om information om effekter och biverkningar insamlades, dels fran patienter och dels fran
varden, skulle den kunna analyseras och presenteras for ordinatorer. Sddan information,
analyserad for olika patientgrupper, skulle ge vardefull information om hur olika patientgrupper
reagerar pa behandlingar, och kunna ligga till grund for ordinationer som &r anpassade for den
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enskilda patienten. Som exempel reagerar dldre patienter pa lakemedel pa andra satt an yngre,
da verkningar och biverkningar @ndras med 6kad alder [31] [32] [33].

Genom att presentera information om hur patienter i en liknande patientgrupp* reagerat pa
behandlingar minskar risken att patienten ordineras en olamplig behandling. Informationen,
eventuellt i form av en skala for effekt och for biverkningar, skulle kunna presenteras for
behandlingar, i exemplet indikerat i tredje kolumnen:

Arbetsdiagnos | Depression |v]

Behandlingsf6rslag

NOGAB Selektiva serotoninupptagningshdmmare E4B2
Fluoxetin E4B1
Citalopram E4B3
Paroxetin E4B1
Sertralin E4B2
Fluvoxamin E4B2
Escitalopram @ E4B1

BO3BA Vitamin B12 E2B0
Cyanokobalamin E2BO
Cyanokobalamin-tanninkomplex @ E3B1
Hydroxokobalamin E2B0

Livsstilsdndringar
Fysisk aktivitet E4BO
Alkoholstopp E4B0
Nikotinstopp E4BO

E - Effekt 1-5 B - Biverkningar 1- 5

Har bor utredas pa vilket satt effekt och biverkan ska presenteras. Ett annat viktigt omrade att
utreda ar hur ordinatorers beslut paverkas av att de har mgjlighet att anvanda
populationsbaserad information som underlag for utformning av behandling av en enskild
patient.

Férutsattningar

Aterkoppling av

utfall
Behandlings-

forslag baserat pa
erfarenhet

\ 4

Behandlings-
forslag

**En patientgrupp kan definieras utifran flertalet parametrar, sa som exempelvis alder. Har b6r utredas pa vilket satt
patientgrupper kan definieras.
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10.4.9.

En forutsattning for att kunna presentera statistik over hur andra patienter har reagerat pa
behandlingar ar att sddan information samlas pa ett strukturerat satt, sa att den kan analyseras
utifran olika parametrar sa som patientpopulation.

Utvecklingsomrade: Doseringsstod baserat pa erfarenhet

Den information som ar tillganglig for ordinatérer om dosering av lakemedel ar i
princip alla baserade pa generella riktlinjer. Bland sadana riktlinjer finner man i vissa
fall doseringsinformation som rér en specifik patientgrupp, sa som barn och aldre.
Information om doseringar baseras bland annat pa texter fran FASS, som sin tur
baseras pa den av registreringsmyndigheten faststallda produktresumén, vilket &r
statisk information.

Den informationen som presenteras 6verensstammer inte helt med de faktiska ordinationer
som genomfors i varden, vilket kan for oerfarna ldkare ge en skev bild av hur ldkemedel bér
doseras. For till exempel gruppen aldre patienter ar det viktigt att anpassa de individuella
doserna, bland annat pa grund av minskad njurfunktion, férandrad kroppssammansattning och
en 6kad kanslighet for flertalet Iakemedel [31] [33]. Specifik information om hur doseringar ska
anpassas for olika patientgrupper ar dock inte vitt spridd bland alla Iakare som ordinerar
lakemedel.

Utifran den kunskap som finns om dosering av lakemedel kan man fér ordinatérer presentera
vagledning baserat pa hur andra har doserat samma ldkemedel fér samma patientpopulation.
For att kunna presentera en sa relevant bild som mojligt for ordinatéren kan hansyn tas till flera
parametrar, sa som till exempel aktiv substans, patientens alder, leverfunktion, njurfunktion,
ordinerande specialitet med mera.

Exempel pa en visuell presentation av hur ldkemedel doseras for en viss population kan se ut pa
foljade satt:

120

100 > >

) A\,
. / I\

40 ,

20

Bilden visar hur lakemedlet har doserats for en population som relaterar till patienten, och ger
vagledning i valet av dos, dels utifran undre och évre grans fran FASS samt en graf baserat pa
faktiska ordinationer. Har bor metoden att presentera informationen utredas, dels vad géller
informationen om doseringsintervallet, och dels vad géller den valda populationen som
ordinatdren valjer att jamfoéra med.

Om information om effekt och biverkningar finns tillgédnglig kan dven den informationen visas i
den grafiska presentationen, vilket skulle ge ordinatoren indikationer om behandlingseffekter
och biverkningar for olika doser fér en population som matchar den patient som behandlas. Se
vidare bilaga 2.
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Ett viktigt omrade att utreda &r hur ordinatorers beslut paverkas av att anvdnda
populationsbaserad information som underlag for beslut om utformning av behandling av en
individuell patient.

Férutsattningar

Aterkoppling av
utfall

Doseringsstod
baserat pa
erfarenhet

Stod med
doseringsmallar

En forutsattning for att kunna presentera populationsbaserad information om doseringar ar
tillgang till data om faktiska ordinationer tillsammans med viss information om patienten sa att
de gar att kategorisas utifran olika populationer. Detta medfér ett behov av att spara viss data
om patienter for varje ordination, som kan anvéndas vid presentation av populationsdata. Hur
sadan information ska hanteras och lagras behover utredas, dels ur ett tekniskt och dels ett
juridiskt perspektiv.

For att kunna ge jamforelseinformation fran riktlinjer och liknande férutsatts tillgang till
doseringsmallar.

Presentation av effekt och biverkningar pa populationsniva férutsatter att utfall av effekten av
ordinerade behandlingar aterkopplas.

10.4.10. Utvecklingsomrade: Behandlingsforslag utifran riktlinjer

En stor del av del kunskap om behandlingar som ordinatorer maste ta del av finns i
olika typer av riktlinjer. Det kan vara fraga om riktlinjer for behandlingar for specifika
diagnoser eller tillstand, men dven regler for vissa patientgrupper som paverkar val
och utformning av behandlingar.

Stod vid val av

Svensk sjukvard ska bygga pa vetenskap och beprévade erfarenheter och utformas
for att mota den individuella patientens behov pa basta satt [13], vilket staller krav
pa att kunskapen om vad som &r god vard ér tillgénglig for de som ordinerar behandlingar.

| Socialstyrelsens rapport Indikationer for god lakemedelsterapi hos aldre [34] konstateras att
det forekommer irrationell och potentiellt olamplig behandling med vissa lakemedel for aldre,
vilket dven beskrivs i boken Aldresjukvard [32].

Ett stort problem ar att dldre ofta behandlas med flera preparat, sa kallat polyfarmaci. En
bidragande orsak till polyfarmaci hos aldre ar att manga har flera diagnoser som kraver
behandling, men dven att nya behandlingar standigt introduceras. Samtidigt finns det en
okunskap om tillgangliga behandlingsalternativ for dldre samt hur behandlingarna ska utformas,
vilket sarskilt géller Iakemedelsbehandlingar. Detta kan bero pa svarighet att ta till sig den stora
mangd information som finns tillganglig om olika behandlingsformer.

Samma problem kan man se fér andra patientgrupper, sa som till exempel barn, dér det i stor
utstrdckning saknas kunskap kring lakemedelsbehandlingar anpassade for barn och dér befintlig
kunskap inte ar tillrackligt kdnd av ordinatorer i behandlingségonblicket. Omfattningen av detta
bekréaftas i en svensk vetenskaplig studie publicerad 2012 som visar att knappt hélften av
lakemedelsordinationer till barn pa sjukhus saknar dokumentation for anvandande pa barn, till
stor del beroende pa att ldkemedel ordineras utanfér godkand indikation. [35]

| lakarférbundets rapport Lakarférbundet om lakemedel [22] noteras att val av behandling alltid
bor utga fran den medicinska effekten och stéllas i relation till patientnyttan, kostnaderna for



Center for eHilsa Ordinationsutredningen
i samverkan 90 (119)

lakemedlet och 6vriga kostnader for sjukvarden och samhallet. Rekommendationer och kloka
listor m.m. kan ofta vara behjélpliga i dessa svara avvagningar.

Ordinatoren kan ges battre majlighet att utforma och anpassa behandlingen utifran det
individuella fallet genom att de alternativa behandlingar som finns att tillga presenteras for
ordinatdren (som beskrivits tidigare) tillsammans med information fran de riktlinjer som &r
relevanta for behandlingen av den specifika patienten.

Information om forstahands- och andrahandsval, kombinationer av behandlingar samt
sekvenser av behandlingar baserat pa riktlinjer kan presenteras for ordinatérer, tillsammans
med de regler som kan tdnkas gélla for olika behandlingar. Denna information blir da en del i det
underlag som ordinatéren anvander vid beslut om behandlingar, vilket aven kan inkludera
beslut om kommande behandlingar. | och med att det kan ordineras flera behandlingar och
atgérder for en patients tillstand, inkluderandes planerade behandlingar och atgarder, finns det
en koppling till halsodrenden. Pa vilket satt hdlsodrenden kan samverka med
ordinationsprocessen bor utredas i samverkan med CeHis och Socialstyrelsen.

Ytterligare mojligheter som bor utredas ar hur diagnostikstod kan integreras i ett
ordinationsstdd, till exempel genom att ge mojlighet fér ordinatéren att ange symptom
tillsammans med angivandet av ordinationsorsaker, for att pa sa satt fa stod att dels i hogre grad
specificera patientens tillstand och dels fa stod att hitta ratt behandlingsriktlinjer.

Riktlinjer tas fram idag av flera aktorer, sa som Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tandvards-
och ldkemedelsformansnamnden, i viss man SBU, lokala och regionala vardprogramsarbeten,
Yrkesforeningar for Fysisk aktivitet (YFA)>®> med flera. Dessa riktlinjer dr dock normalt utformade
for manskligt lasande och ar inte anvandbara i automatiserade kunskaps- och IT-stod. De
kommer darfor att behdva kompletteras med strukturerad information som kan anvandas av IT-
stod. Nya riktlinjer bor ocksa sa langt som majligt planeras och tas fram for att parallellt kunna
stodja bade vanligt Idsande och automatiserad hantering i IT-stod.

Férutsattningar

Definierat Patientanpassade
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kunskapi forslag
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> Med riktlinjer om fysisk aktivitet i sjukdomsprevention och sjukdomsbehandling, FYSS
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Riktlinjer finns idag i manga olika kallor med olika form, vilket gor att dessa inte gar att anvdnda
for automatiseras behandling i IT-stod. For att dessa ska kunna anvandas pa ett effektivt satt
behdvs det definieras en struktur pa hur information i sddana riktlinjer ska anges. Har ar det av
vikt att det tas fram en nationellt definierad struktur fér information som anvands av alla som
skapar riktlinjer, sa att dessa kan anvandas tillsammans i olika IT-stdd, se vidare
avsnitt 3.1.1.

10.4.11. Utvecklingsomrade: Stod for likemedelsgenomgangar

Stod vid val av

Att skapa forutsattningar for lakemedelsgenomgangar och ldkemedelsavstamningar /> behandling
tillhor ett av den nationella ldkemedelsstrategins insatsomraden [2]. | rapporten
Nationella kvalitetsindikationer — Varden och omsorgen av dldre personer [36]
definieras lakemedelsgenomgang som metod for analys, uppfdljning och
omproévning av en individs ldkemedelsanvandning som genomfors enligt ett forutbestamt
strukturerat och systematiskt arbetssatt i enlighet med lokala riktlinjer och rutiner. | definitionen
betonar Socialstyrelsen att genomgangarna ska vara strukturerade och systematiska samt
involvera flera professioner.

For att det ska vara mojligt att genomfora effektiva och over landet likvardiga
lakemedelsgenomgangar behdver de personer som genomfér genomgangarna ha tillgang till
ratt information och stod att fatta beslut om andringar i patienters lakemedelsanvandning. Med
hjalp av en komplett sammanstallning av en patients ordinationer, tillsammans med kunskap om
de olika behandlingarnas lamplighet for patienten, far de som genomfor ldkemedels-
genomgangar och ldkemedelsavstamningar ett vardefullt verktyg oavsett profession och
huvudman. Samma verktyg skulle dven kunna assistera med forslag pa dndringar i behandlingar
utifran patientens nuvarande forutsattningar.

Forutsattningar
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Forutsattningen for att systematiskt kunna stodja lakemedelsgenomgangar ar att det finns en
grafisk presentation av ordinationer samt att patientanpassade behandlingsforslag ar
implementerade.
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10.5.

Oversiktskarta éver utvecklingsomrdden

Sammantaget bildar de 11 utvecklingsomradena en dversiktskarta éver hur man éver tiden kan
utveckla ordinationsprocessen. Vissa utvecklingsomraden forutsatter att andra
utvecklingsomraden ar implementerade, vilket framgar av kartan nedan. Vad som inte framgar
av oversiktskartan ar andra beroenden, till exempel till strukturerad information — den
informationen finns beskrivet for varje enskilt utvecklingsomrade.

Vart att notera ar att varje utvecklingsomrade dr komplext, och darmed bor utvecklas i mindre
steg, samt att flera utvecklingsomraden kan utvecklas parallellt.
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11.

11.1.

11.1.1.

11.1.2.

Behov av informationskallor

Sammanfattning:

e En utveckling av ordinationsprocessen i steg staller krav pa tillgang till strukturerad
information fran flera olika kallor.

e Utredningen foreslar att behovet av informationskallor, i relation till utvecklingen av
ordinationsprocessen, utreds i detalj.

En utveckling av ordinationsprocessen staller krav pa tillgang till strukturerad information. | det
héar kapitlet beskrivs de olika informationskallorna som det kommer att uppsta behov utav i och
med en kommande utveckling av ordinationsprocessen. Flera av de informationskallor som det
finns behov av saknas idag eller innehaller information som inte &r strukturerad pa ett sadant
satt att de kan anvdndas pa ett automatiskt satt i IT-stod. Da utvecklingen av funktionalitet som
stodjer ordinationsprocessen kommer att ske i steg betyder det att behovet av tillgang till
information féljer den utvecklingen.

For att gora en informationskalla tillganglig bér behoven utredas i detalj. Antingen kan en
befintlig kdlla modifieras eller kan en ny kélla skapas, samtidigt som kéllan gors tillganglig via en
tillforlitlig och kvalitetssdkrad infrastruktur. Det ar utredningens asikt att informationskallor som
anvands av ordinationsprocessen aktivt forvaltas och gors tillgangliga i linje med diskussionen i
avsnitt 3.2.

Informationskallorna kan delas upp i tre huvudkategorier; sddana som innehaller information
som ror specifika patienter, sadana som innehaller information som inte ror enskilda patienter
samt information av lokal karaktar. Nedan féljer en kortfattad beskrivning av de olika
informationskallor som de olika utvecklingsomradena stéller krav pa.

Utredningen har valt att beskriva kéllorna pa en 6vergripande niva for lasbarhetens skull, vilket
dock medfor att beskrivningarna kan uppfattas som till del 6verlappande.

Informationskdllor med information om enskilda patienter

Ordinationer med ordinationsunderlag

Denna kalla utgors av information om patienters samtliga ordinationer, bade aktuella och
historiska. | och med att ordinationsprocessen i flera avseenden utgar fran en samlad bild av
patienters samtliga ordinationer bér denna informationskalla finnas nationellt tillganglig.

Databasen NOD (Nationell ordinationsdatabas), som forvaltas av Apotekens Service AB, har
forutsattningar for att kunna utgora grunden for en saddan kalla. NOD kommer dock i sin forsta
version (hosten 2012) enbart att omfatta 6ppenvardsordinationer. Utredningen féreslar att det
utreds pa vilket satt NOD behdver anpassas for att uppfylla de krav som stalls pa tillganglighet
till information fran de olika utvecklingsomradena. Speciellt boér datastrukturen utredas, da vissa
av kraven vad galler atkomst till viss typ av information kan paverka datastrukturens utformning.

Uppmaéirksamhetsinformation

Information om bl.a. patientens eventuella 6verkanslighet mot substanser. Detta bor vara en
nationell informationskalla, da det ar information av sarskild vikt for patientsdkerheten som
hanteras.

Da substanser behover vara kodade forutsatter denna informationskalla tillgang till en
substansdatabas som definierar ett nationellt kodverk for substanser i lakemedel (saval aktiva
lakemedelssubstanser som hjalpdmnen) och sarskilt hanterar immunologisk och kemisk
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11.1.3.

11.1.4.

11.1.5.

11.2.

11.2.1.

slaktskap mellan substanser. Lakemedelsverkets nationella substansregister for [akemedel ar en
naturlig kalla for detta.

Patientens tillstand

Denna informationskalla innehaller information om en véldefinierad, relevant, delméngd av
patientens tillstand, enligt ICD 10 (KSH 97) samt ICF och eventuellt Snomed CT.

Informationen om patientens tillstand kan t.ex. anvandas tillsammans med information om
interaktioner mellan substanser och tillstand for att ordinatéren ska kunna avgora lampligheten
att behandla en patient med en viss substans.

Ovan beskrivna delméangd av tillstand bor om méjligt vara nationellt tillganglig, till exempel fran
Nationell patientdversikt, NPO. Informationen kan dven hamtas fran lokala system. Om
informationen hamtas lokalt finns dock risken att informationen om patienten inte ar
fullstandig, vilket kan leda till en felaktig bild av behandlingars lamplighet presenteras for
ordinatorer.

Behandlingsmodifierande information om patienten

Ovrig information om patienten som &r relevant fér beridkningar av behandlingars ldmplighet,
dosering samt ordinationers rimlighet for en enskild patient.

Nagra exempel pa sadan information ar kon, vikt, alder, kroppsyta, lever- och njurfunktion samt
metabola systemet. For att fa en samstammighet mellan de aktérer som kan komma att
anvanda denna information, sa som dgare av information om behandlingar, dosering och
riktlinjer, behover en definition av behandlingsmodifierare skapas nationellt. Genom att
tillgdngliggbra en lista med sddana modifierare som ar nationellt godkdnd kan man uppna en
likformighet i hur behandlingsmodifierande information om patienter hanteras.

Informationslagret kan tillhandahallas lokalt for patientens aktuella information, men dven
andra kallor, sdsom NPO kan vara tinkbara.

Utfall och effekt av behandlingar

Information om utfall och effekter av behandlingar, vilket omfattar hur val en behandling
uppfyller malen, upplevd effekt samt biverkningar. Sddan information, som kan insamlas dels
fran varden och dels fran patienten sjalv, behover lagras pa strukturerat satt. Pa vilka satt
insamlad information om effekter och biverkningar kan korreleras till en patients behandlingar
bor utredas, speciellt for fall dar patienter har flera samtidiga behandlingar.

Idag finns igen utbredd metod som anvands for att aterkoppla information om utfallet av
behandlingar fran patienter. Dock ar vardet av sddan information stor, och darfoér anser
utredningen att metod for insamling och anvdndande av sddan information utreds. Ett omrade
som utredningen anser vara av speciell vikt ar analyser av effekter av behandlingar for vissa
patientgrupper, daribland aldre och barn.

Information som ej beror enskilda patienter

Ordinationsorsaker

Nationellt definierad informationskalla med godkdnda ordinationsorsaker. Grunden i att arbeta
med att ange ordinationsorsaker &r att det finns en nationellt definierad kalla sa att alla
ordinatorer utgar fran samma uppsattning av godkdnda orsaker.

For uppbyggnaden av kodverket se kapitel 7.
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11.2.2.

11.2.3.

Behandlingar per indikation inklusive regelverk

For att veta vilka behandlingar som lampar sig for en viss indikation finns det dels information av
formen icke-prioriterade listor med behandlingar per indikation, som exempelvis FASS och FYSS,
samt regelverk som anger lamplighet och ordning mellan behandlingar tillsammans med mer
komplexa regelverk hur dessa behandlingar ska anvandas, exempelvis rekommendationslistor
och behandlingsrekommendationer.

Med tanke pa komplexiteten av informationen i denna kélla dr det lampligt att kallan utvecklas i
steg Over tiden. Initialt bor den innehalla information om vilka behandlingar som finns per
indikation. Denna information kan sedan matchas mot ordinationsorsaker som anges i ett
ordinationsstdd (se avsnitt 10.4.3). Har bor dven malltexter fér andamal med behandlingen
finnas definierat per behandling och indikation, som kan anvandas vid receptférskrivning. Det
bor daven 6vervagas om till exempel evidensgrad ska finnas tillgénglig, som stod for ordinatorer
nar behandlingar valjs.

| och med utveckling av ordinationsprocessen bér informationen utékas med rekommendations-
listor och i senare steg mer komplexa regelverk sa som behandlingsrekommendationer fran till
exempel Socialstyrelsen och SBU samt regelverk fran TLV. Idag existerande regelverk behover
struktureras da dessa ar helt i fritext. Detta betyder att regelverken pa sikt maste anpassas sa att
dessa utgar fran nationellt definierade indikationer och ordinationsorsaker, samt kompletteras
med kodad information (se avsnitt 3.2).

Information i denna kélla maste vara strukturerad, baserat pa nationellt gemensamma
terminologier. For att information fran olika producenter ska bli anvandbar ar det viktigt att alla
utgar fran samma struktur (se avsnitt 3.1.1).

Behandlings-/lakemedels-/substansinformation

Denna informationskalla ar en samling information som rér behandlingar och relaterad
information. En del av den information som bor finnas i denna informationskalla finns redan
idag.

Bland informationsméangder som bor inga finns:

e Information om behandlingars indikationer

e Information om behandlingars kontraindikationer

e Information om ldkemedel och graviditet samt amning

e Information om lakemedel och aktiva substanser

e Interaktionsinformation substans-substans

e Interaktionsinformation substans-diagnos

e Interaktionsinformation substans-behandling

e Doseringsmallar med doseringsriktlinjer per ordinationsorsak
e  Kodsystem for indikationer

e  Kodsystem for kontraindikationer

Normalt ser man att den har typen av informationskallor innehaller generell information, men
det finns daven behov av speciella informationskallor for vissa patientgrupper sa som aldre och
barn. For barn finns det idag inte nagon nationellt tillganglig informationskalla (se dven
14.1.2.3), men Astrid Lindgrens Barnsjukhus har byggt upp en regional informationskalla som
anvands som stod vid val av lakemedel, dosering och spadning samt som stéd vid
rimlighetskontroller.
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11.2.4.

Gemensamt for alla dessa informationskallor ar att de behover vara strukturerade samt utga
fran nationellt definierade kodverk. Da merparten av den information som finns tillganglig i dag
inte ar tillfredsstallande strukturerad behover ett arbete for att strukturera informationen
inledas.

Populationsdata om utfall och effekt av behandlingar

Statistisk information om utfall och effekter av behandlingar. Utgar fran sadan information som
samlas om utfall och effekt av behandlingar som beskrivs i avsnitt 11.1.5.

Genom att ta fram information om utfall och effekter fér olika populationer, sa som for
patientgruppen aldre, kan ordinatorer fa tillgang till information som relaterar till den patient
som ska ordineras en behandling. Som exempel skulle en ldkare pa en geriatrisk klinik kunna ta
del av information om vilka lakemedel som andra ordinatérer inom samma specialitet ordinerat,
samt hur effekten har varit for patienter inom samma alderskategori tillsammans med
information om vilka biverkningar som rapporterats fér de olika behandlingar som ordinatéren
har att vélja pa.
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http://www.lakemedelsvarlden.se/zino.aspx?articleID=4846
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13.

Kontaktforteckning

| arbetet med utredningen har samtal och diskussioner férts med ett antal representanter for
olika intressenter. Dessa samtal ligger till grund for utredningens utformning och resultat.

Foljande personer har bidragit med kunskap och erfarenheter:

0O 0O 0 O O O 0 O ©

O O O O

Mattias Agestam, 6verlakare, SLL

Ann-Britt Bolin, docent, ldkare, Chefsldakare Karolinska Universitetssjukhuset, SLL

Mats Borjesson, docent, overlakare, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, VGR

Paul Cohen, teknikchef SIL, Inera

Ing-Marie Dohrn, sjukgymnast, Karolinska Universitetssjukhuset, SLL

Marie Eliasson, projektledare Pascal, Inera

Sten Jacobsson, distriktslakare, SLSO SLL

Seher Korkmaz, dverldkare, PhD, Enhetschef Avdelningen e-hélsa och strategisk IT, SLL
Synnodve Lindemalm, bitrddande overlédkare, barnlakare, klinisk farmakolog, Astrid
Lindgrens Barnsjukhus

Mats L66f, psykiater Boras och IT-ansvarig i styrelsen for Sveriges Psykiatriska Forening
Tomas Movin, docent, lakare, divisionschef, Karolinska Universitetssjukhuset, SLL
Christina Friman Olson, enhetschef for enhet dietist och kurator, Sédra Alvsborgs
Sjukhus

Elisabeth Pousette, Ordférande Svenska OCD forbundet Ananke

Mikael Rolfs, 6verldkare, Astrid Lindgrens Barnsjukhus, Ordférande Lakarférbundets rad
for lakemedel, IT och medicinteknik

Elisabet Rothenberg, ordférande Sveriges Dietisters Riksférbund

Charlotte Schénqvist, Enhetschef Avdelningen e-halsa och strategisk IT, SLL

Jill Taub, psykolog, SLL, styrelsemedlem YFA

Stefano Testi, terminolog, Socialstyrelsen

Utover dessa har ett antal méten med representanter for SIL och Pascal/NOD-projektet
genomforts.
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14. Bilaga 1 - Beskrivning av informationskallor i 6versiktskarta
| kapitel 3 presenteras en karta 6ver nationella informationskallor, dar kallorna och inbordes
relevanta samband visas. Kallorna ar uppdelade i féljande huvudkategorier, framst ur ett
presentationsperspektiv:
e  Grundinformation
e  Foradlad information (riktlinjer med mera)
e  Ovrig information
e  Distributérer / kvalitetssakring / tjanster
e  Planerade informationskallor
Forhallanden vad galler vilka kallor som &r aktuella samt samband mellan kéllor och aktorer som
anvander kédllorna dndras kontinuerligt, vilket medfor att en sammanhallen information om
tillgangliga informationskallor behéver férvaltas och kontinuerligt hallas uppdaterad, se vidare
3.2.
| beskrivningen av informationskallorna nedan ges en dvergripande bild av deras syfte, ansvar
och innehall. Anvandbarheten i informationen som de olika kallorna erbjuder beror pa flera
faktorer, varav formatet pa informationen ar en av de viktigaste. | beskrivningarna kategoriseras
formatet pa informationen i tre nivaer:
14.1. Beskrivning av informationskdllor
Information kan vara representerad pa flera nivaer:
e  Fritext
Informationen ar i helt fritextformat, som exempelvis pdf, websidor och likande
e Fritext med rubriker
Informationen ar i fritext men uppdelade i sokbara rubriker
e  Strukturerad data
Information strukturerad enligt valdefinierad datastruktur, dar relevant data lagras som
koder (och inte fritext) vilket lampar sig for automatiserad hantering i IT-system
Kodad data kan vara kodad enligt egendefinierade kodverk eller enligt nationellt
definierade kodverk. Anvands nationellt definierade kodverk, som exempelvis KSH97p,
underlattas samverkan mellan informationskallor.
14.1.1. Informationskallor - Grundinformation
14.1.1.1. FASS

Syfte: Tillhandahallande av aktuell information om samtliga godkdnda lakemedel som
marknadsfors i Sverige.

Ansvarig: LIF

Innehdll: Férutom Fass-texter finns dven av lakemedelsmyndigheten godkdnda dokumenten
bipacksedlar (den anvisning som foljer med i forpackningen) samt produktresuméer, samt dven
priset for produkter. Grundinformationen kommer fran lakemedelsprodukters produktresuméer
(SPC).

Struktur: Fritext med rubriker
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Ovrigt: | webbversionen av FASS finns férutom beskrivningar av likemedel dven andra
avdelningar bl.a. en lakarbok och information om handikappforbund.

14.1.1.2. Jaca
Syfte: Elektroniska distribution av artikelregister.

Ansvarig: Apoteket AB
Ovrigt: Jaca upphér definitivt den 31/12 2012, och ersétts av SIL

14.1.1.3. NPL - Nationellt Produktregister for Ldkemedel

Syfte: NPL tillhandahalla kvalitetssakrad produktinformation om lakemedel samt
forskrivningsbara forbrukningsartiklar som omfattas av formanssystemet.

Ansvarig: Lakemedelsverket

Innehdll: produktinformation om lakemedel samt forskrivningsbara férbrukningsartiklar som
omfattas av formanssystemet.

Struktur: Strukturerad
Ovrigt: NPL drivs i projektform mellan Likemedelsverket, TLV, Likemedelsindustriféreningen

och Apoteket Service AB.

14.1.1.4. VARA - Nationellt produkt- & artikelregister

Syfte: VARA ar ett nationellt produkt- och artikelregister som innehaller alla lakemedel,
lakemedelsnara forbrukningsartiklar och livsmedel inom formanen.

Ansvarig: Apotekens Service AB
Innehdll: Sammanstéllning och kvalitetssakrad produkt- och artikelinformation fran olika kallor.

Struktur: Strukturerad information

14.1.1.5. SPC
Syfte: Tillhandahaller information om lakemedelsprodukter.

Ansvarig: Lakemedelsverket

Innehdll: Likemedelsprodukters produktresuméer (Summary of Product Characteristics, SPC),
bipacksedlar (Patient Information Leaflet) samt |dkemedelsvarderingar (monografier).

Struktur: Fritext med rubriker

14.1.1.6. TLV Likemedel

Syfte: TLV ar en myndighet som granskar och tar beslut om vilka lakemedel och
tandvardsbehandlingar som ska inga i hogkostnadsskydded.

Ansvarig: TLV

Innehdll: | TLVs lakemedelsdatabas finner man information om produkter, former, ATC-kod, pris
med mera. | databasen framgar ocksa vilka produkter som har nagon form av
subventionsbegransning.

Struktur: Priser pa produkter ar i strukturerad form. Subventionsbegransningar ar i fritext.
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14.1.2. Informationskallor - Foradlad information

14.1.2.1. Amning, graviditet
Syfte: Rad och information till forskrivare om hur lakemedel ordineras.
Ansvarig: LIF
Innehdll: Innehallet presenteras som en del av FASS-texterna.

Struktur: Fritext med rubriker

14.1.2.2. Behandlingsrekommendationer LMV

Syfte: Lakemedelsverket utarbetar rekommendationer for lakemedelsbehandling i samarbete
med specialister fran sjukvarden. Behandlingsrekommendationerna ar baserade pa aktuell
vetenskap och erfarenhet.

Ansvarig: Lakemedelsverket
Innehdll: Amnesvalet gors bland annat utifran 6nskemal fran sjukvarden.

Struktur: Lakemedelsverket utarbetar rekommendationer for lakemedelsbehandling i samarbete
med specialister fran sjukvarden. Behandlingsrekommendationerna ar baserade pa aktuell
vetenskap och erfarenhet.

14.1.2.3. Eped
Syfte: Malet med Projekt Eped ar att samla, strukturera och kvalitetssakra information om
lakemedel for barn.

Ansvarig: Astrid Lindgrens Barnsjukhus

Innehdll: Information om ldkemedel fér barn, inkluderande ldkemedel vid anvandning utanfor
godkand indikation, med information om dosering, spadningsinstruktioner samt avvikelser.

Struktur: Strukturerad

Ovrigt: Informationen i Eped &r fér narvarande (mars 2012) under uppbyggnad och tillgénglig for
personal pa bland annat Astrid Lindgrens Barnsjukhus, Sachsska barnsjukhuset och Stockholms
Barnhospice.

14.1.2.4. FYSS

Syfte: FYSS ar en informationsbank for personal verksamma inom hélso- och sjukvarden och
bestar av en sammanfattning av dagens kunskapslage om hur man kan férebygga och behandla
olika sjukdomstillstand med fysisk aktivitet.

Ansvarig: Yrkesforeningar for Fysisk aktivitet (YFA)

Innehdll: FYSS innehaller ocksa forslag pa olika motionsaktiviteter, dar hansyn ar tagen till
aktuellt halsotillstand, alder, kon, kroppskonstitution mm., liksom rad om hur man kan ordinera
fysisk aktivitet pa recept. Speciella risker med fysisk aktivitet for olika patientkategorier belyses
ocksa

Struktur: Fritext
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14.1.2.5. Kloka listan

Syfte: Kloka Listan innehaller lakemedel som landstinget rekommenderar vid vanliga sjukdomar.
De har valts ut av Stockholms ldns lakemedelskommitté for att de ar effektiva, sékra och
prisvarda.

Ansvarig: SLL

Innehdll: Kloka Listan &r en forteckning over drygt 200 olika ldkemedel. Den innehaller
lakemedel som landstinget rekommenderar vid vanliga sjukdomar.

Struktur: Fritext

14.1.2.6. Likemedelsboken

Syfte: Lakemedelsboken ger aktuell kunskap om optimal och kostnadseffektiv [akemedelsterapi
vid de vanligaste sjukdomstillstanden.

Ansvarig: Lakemedelsverket

Innehdll: Likemedelsboken vander sig framfor allt till allmanlakare, lakare under
specialistutbildning eller allmantjanstgéring samt medicine och farmaciestuderande, men ocksa
till Iakare som behdver rad vid medicinska problem utanfér den egna specialiteten.
Lakemedelsboken anvands som ett uppslagsverk av alla kategorier av sjukvardspersonal
inklusive farmaceuter.

Struktur: Fritext

14.1.2.7. Ldkemedel och fosterskador

Syfte: Kallan tillhandahaller bedomningar av olika lakemedels eventuella fosterpaverkan. Fokus
ligger pa forsta delen av graviditeten och risken for missbildningar.

Ansvarig: SLL

Innehdll: Bedémningarna bygger p& uppgifter fran det svenska Medicinska fédelseregistret och
pa kritisk vardering av litteratur. Texterna uppdateras minst en gang per ar.

Struktur: Strukturerad

14.1.2.8. Ldkemedel och amning

Syfte: Kallan innehaller generella rekommendationer om huruvida ett friskt fullganget spadbarn
kan ammas medan modern genomgar lakemedelsbehandling.

Ansvarig: SLL

Innehdll: Bedomningen bygger pa kritisk vardering av publicerad litteratur, handbdcker inom
amnet och farmakologisk expertis.

Struktur: Strukturerad

14.1.2.9. Nationella medicinska indikationer

Syfte: Nationella medicinska indikationer ger halso- och sjukvarden beslutsstod for nar en insats
bor respektive inte bor ges. Malet med arbetet &r att bidra till en mer kunskapsbaserad halso-
och sjukvard.

Ansvarig: Socialstyrelsen

Innehdll: Syftet med verksamheten ar att fortlopande, i samarbete med sakkunniga och for ett
brett spektrum av atgarder inom hélso- och sjukvarden, utvardera samtliga aspekter av
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betydelse fér en indikation. Nationella indikationer bidrar till att en atgard ges pa ratt grund i sa
hog grad som mojligt, sa att man kan uppna en dndamalsenlig, sdker och jamlik vard.

Struktur: Fritext i form av pdf-dokument

Ovrigt: Verksamheten initierades 2005 och drevs till 2011 som ett samverkansprojekt mellan SKL
(Sveriges Kommuner och Landsting), Svenska Lakareséllskapet, Socialstyrelsen samt, fran 2008,
SBU (Statens beredning for medicinsk utvardering).

14.1.2.10.  Nationella riktlinjer frdan Socialstyrelsen
Syfte: Socialstyrelsens Nationella riktlinjer &r ett stod vid prioriteringar och ger vagledning om
vilka behandlingar och metoder som olika verksamheter i vard och omsorg bor satsa resurser pa.
Ansvarig: Socialstyrelsen

Innehdll: Riktlinjerna, som ar framtagna utifran aktuell forskning och beprévad erfarenhet, visar
pa nyttan och riskerna med olika atgarder.

Struktur: Fritext i form av pdf-dokument samt information sorterad i Excelark.

Ovrigt: Socialstyrelsen har dven Nationella medicinska indikationer (NMI) som ger hilso- och
sjukvarden beslutsstod for nar en insats bor respektive inte bor ges. Malet med arbetet ar att
bidra till en mer kunskapsbaserad hélso- och sjukvard.

14.1.2.11. RekOrd

Syfte: Ge information om vilka ldkemedel som den lokala lakemedelskommittén
rekommenderar.

Ansvarig: Inera/SIL

Innehdll: Rekommendationslistor som byggs upp av terapigrupper, indikationer (majlighet till tre
indikationsnivaer finns), rekommendationer (mdjlighet att 1dgga rekommendation pa ATC-kods-,
lakemedels- eller férpackningsniva finns).

Struktur: Fritext med viss struktur. Dock anges inte indikationer i strukturerad form, vilket
begransar anvandbarheten av kallan.

14.1.2.12.  Riktlinjer SBU

Syfte: For att ge varden vetenskapligt tillforlitliga svar pa fragor om vilka behandlingar som ar
bast, hur man stéller diagnoser pa basta satt med mera inrdttades SBU av regeringen 1987.

Ansvarig: SBU

Innehdll: SBU:s rapporter ska visa pa basta tillgangliga vetenskapliga underlag - evidens - om
nytta, risker och kostnader som ar férknippade med olika atgarder. SBU beskriver alltsa vilka
metoder som sammantaget gor storst nytta och minst skada, och pekar pa basta sattet att
hushalla med vardens resurser. SBU ska ocksa identifiera metoder som anvdands men som inte
gor nytta, inte har studerats eller som inte ar kostnadseffektiva.

Struktur: Fritext

Ovrigt: SBU-rapporterna riktar sig till alla som fattar beslut om vilken vard som ska bedrivas -
bade till dem som arbetar direkt med patienter och till dem som organiserar och planerar
sjukvard. Resultaten beror ocksa manga patienter och anhoériga.


https://14.1.2.12
https://14.1.2.11
https://14.1.2.10
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14.1.2.13.  Sfinx

Syfte: Sfinx innehaller korta varderingar av interaktioner mellan lakemedel, samt mellan
lakemedel och vissa naturlakemedel, fédoamnen, alkohol och rékning.

Ansvarig: SLL

Innehdll: Sfinx omfattar lakemedel pa den svenska och finska marknaden, inklusive vissa
naturlakemedel. Sfinx omfattar ocksa interaktioner mellan lakemedel och vissa fédodmnen,
alkohol och rokning. Syftet ar att inkludera alla farmakokinetiska interaktioner som ar

dokumenterade i vetenskaplig litteratur, omnamnda i produktresuméerna eller som kan
forutses utifran lakemedlens metaboliseringsvégar.

Struktur: Strukturerad information. Anvander ett eget kodverk for substanser, men planerar for
overgang till det kommande nationella substansregistret fran Likemedelsverket.

Ovrigt: Sfinx (Swedish Finnish Interaction X-referencing) produceras i samarbete mellan
Karolinska Institutet, Medbase i Finland och Stockholms lans landsting.

14.1.2.14.  Terapibibliotek Onkologi

Syfte: Malet ar bland annat att forbattra behandling och omhandertagande av cancerpatienter,
forbattra mojligheterna att upptacka cancer tidigare.

Ansvarig: Regionalt cancercentrum Uppsala Orebro

Innehdll: Vardprogrammen ska ge riktlinjer som sékerstaller en jamlik och efter givna resurser
god vard. Ett vardprogram ska innehalla riktlinjer fér prevention, diagnostik, behandling och
uppféljning av patienter med en viss cancersjukdom. Kvalitetsindikatorer ska vara definierade.

Struktur: Fritext
14.1.3. Distributorer

14.1.3.1. Janusinfo

Syfte: Janusinfo innehaller kommersiellt obunden ldkemedelsinformation riktad till Idkare och
sjukvardspersonal.

Ansvarig: SLL

Innehdll: Janusinfo innehaller flera informationskallor och beslutsstod; Kloka Listan, Sfinx,
Lakemedel och forsteskador samt Lakemedel och amning. Pa Janusinfo publiceras dven
kontinuerligt Iakemedelsnyheter, saval medicinska som allmanna. Har finns dven
lakemedelskommitténs tidning Evidens att |dsa i pdf-format. En annan viktig del av webbplatsen
ar evidensbaserade behandlingsriktlinjer, aktuella studiekommentarer och varderingar av nya
lakemedel fran lakemedelskommitténs expertrad. Andra behandlingsriktlinjer pa sajten kommer
till exempel fran Strama Stockholm.

Struktur: Fritext samt strukturerad (i vissa av tjansterna)

14.1.3.2. Janusfonster

Syfte: Janusfénster &r ett beslutsstéd for férskrivare. Det &r integrerat med journalsystemet och ger
kvalitetssdkrad patientspecifik lakemedelsinformation.

Ansvarig: SLL
Innehdll: Janusfonster innehaller funktionerna: Interaktion (Sfinx), Graviditet, Amning, Biverkan.

Struktur: strukturerat


https://14.1.2.14
https://14.1.2.13
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Ovrigt: Nya tjanster som planeras dr Likemedel och nedsatt njurfunktion (se 14.1.5.1) samt
Pharos (se 14.1.5.3).

14.1.3.3. SIL

Syfte: SIL ar en landstingsgemensam databas med kvalitetssdakrad ldakemedelsinformation, som
distribueras till aktorer inom hélso- och sjukvarden. SIL matas med information fran andra
kallagare, som inte forvaltas av SIL.

Ansvarig: Inera

Innehdll: SIL innebar att man som forskrivare, via sitt journalsystem, far tillgang till samlad
information om lakemedel dar innehallsmassiga och tekniska avvikelser inom och mellan
medicinska kéllor har minimerats genom en kvalitetskontroll. Information som man kommer at
(per 2012-03-15) ar:

e  Nationellt Produktregister for Likemedel (NPL)

e delmangd av Apotekets Centrala Artikelregister (ACA)
e  Varuregister (VARA)

e  Sfinx

o Fass-texter

e  Graviditet

e  Amning

e  Rekommenderade lakemedel

° Kortnotationer

e  Doseringskalla

Struktur: (se respektive kalla)

Ovrigt: Sedan 2006 finns SIL tillganglig for majoriteten av landets vardgivare via det ordinarie
journalsystemet.

14.1.4. Anviandare av information

Har visas en delmangd av de anvandare av information som finns inom svensk halso- och
sjukvard.

14.1.4.1. EES

Elektroniskt Expertstdd, EES, utvecklades fran borjan for apotek som stod for farmaceuter i
samband med utldmnande av lakemedel. Systemet bygger pa att varje e-receptforskrivet
lakemedel stams av mot en patients tidigare ordinationer for att t.ex. undvika olampliga
lakemedelskombinationer, dubbelmedicinering och olamplig dosering.

EES bestar idag av nio olika moduler som ger signaler for dubbelmedicinering,
|lakemedelsinteraktioner, hog dos, specifika regler for barn och dldre angaende hég dos och
aldersvarning, samt regler for konsspecifika lakemedel och regler for ldkemedel som paverkar
annan sjukdom. Modulerna ar byggda for att hantera 6ppenvardsproblematik och identifiera
lakemedelsrelaterade problem vid ldkemedelsexpedition pa apotek. De saknar information om,
och ar ej anpassade till, specifikt slutenvardsrelaterade lakemedelsfragestallningar t.ex.
beredning av infusioner eller injektioner eller hantering av Idkemedel som huvudsakligen eller
uteslutande anvands inom sluten vard.

Lakemedelsverket har i uppdrag att under forsta kvartalet 2012 utvardera kvalitet och
funktioner i EES 6vriga moduler utéver interaktioner samt att tydliggéra sambanden mellan
andra pagaende och planerade insatser, exempelvis hur funktionerna i EES férhaller sig till SIL,
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det nationella artikelregistret, det nationella substansregistret, NOD och sammanhangande
ordinationsstdd [37]. Malet med uppdraget ar en tydlig beskrivning av funktionerna i EES och
deras kvalitet samt anvandbarhet nationellt samt ett forslag till kommande uppdrag.

14.1.4.2. Evibase Web

Evibase Web ar en internettjanst som erbjuder medicinskt beslutsstod, i form av ett antal
webformulér dar anvandare kan mata in ett antal varden och far reckommendationer med bland
annat behandlingsrekommendationer.

Det ar oklart pa vilka riktlinjer stodet baseras, hur rekommendationer berdknas, samt hur ofta
berdkningsalgoritmerna uppdateras.

Pa Jamtlands Ldns Landsting finns det en rekommendation att anvanda Evibase som ett
elektroniskt forskrivningsstod.

14.1.4.3. Journalsystem

Inom vard och omsorg finns det ett antal olika journalsystem. Olika journalsystem anvander
informationskallor pa olika satt. Skissen visar pa vilka informationskéallor som ar vanligt
forekommande for de olika journalsystemen.

14.1.4.4. Medcheck

Medcheck fran MediRéatt ar ett webbaserat system for att underlatta dispensering och
distribution av lakemedel i hemmen och pa dldreboenden. Systemet innehaller bland annat stéd
for interaktionskontroll, njurfunktion, éverkanslighetskontroll och hantering av
rekommenderade lakemedel.

14.1.4.5. NOD - Nationell ordinationsdatabas

NOD, som Apotekens Service AB ansvarar for, ar en databas for en gemensam lakemedelslista,
som planeras vara i drift 2012. Syftet med NOD &r stodja vardverksamhetens behov av att kunna
se en patients hela lakemedelsanvandning.

14.1.4.6. Ordinationsverktyget Pascal
Ordinationsverktyget Pascal ar ett nationellt verktyg for ordination av lakemedel som ska
tillgangliggoras for varden i flera steg. Under varen 2012 kommer ordinationsverktyget att
ersatta Apoteket AB:s e-dosapplikation for forskrivning av dosdispenserade ldkemedel. | nasta
steg (december 2012) planeras dven 6ppenvardsordinationer att kunna hanteras via verktyget.

Pascal dr en av de mojliga ingangarna till NOD, samt omfattar ett kunskapsstod baserat pa
information fran SIL.

14.1.4.7. SIL distributionsnod for landsting

Teknisk plattform som anvands av landsting for distribution av SIL-information inom de enskilda
landstingen.

14.1.4.8. SIL online

SIL Online &r en webb-baserad tjanst som gor det mojligt att komma at ett urval av den
lakemedelsinformation som finns i SIL. Onlinetjansten ar framst framtagen for de forskrivare
som inte har ett datoriserat journalsystem samt for de vars journalsystem idag inte mojliggor
atkomst till SIL.
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14.1.4.9. Apoteksaktérer

14.1.5.

Pa marknaden finns det ett antal apoteksaktorer som anvander olika information om lakemedel.

Planerade informationskillor

For att stodja ordinationsprocessen fullt ut finns det informationskallor som ar under utveckling
eller planering, som tillfor vardefull information

14.1.5.1. Ldkemedel och nedsatt njurfunktion

Inom SLL &r en tjanst i pilotdrift - “Lakemedel och nedsatt njurfunktion”, vilket tillhandahaller
lakemedelsrekommendation vid olika GRF-varden samt med automatisk utrakning av GRF
vardet. Tjansten innehaller strukturerad data kopplad till substanser. Pilottester berdknas vara
klara i juni 2012.

14.1.5.2. Nationella substansregistret (NSR)

Under september 2012 planerar Lakemedelsverket att leverera Nationella substansregistret,
som huvudsakligen kommer att innehalla information om de aktiva substanser som ingar i
lakemedel. Darutover har ett behov identifierats att inkludera ett urval av hjalpamnen.

III

Fortsattningsvis kommer endast kvalitetssakrade substanser som &r “aktiv bestandsdel” eller
”aktiv motsvarande (respondent)” samt ett mindre antal speciellt utvalda hjalpdmnen att
inkluderas i substansfilen.

Substansregistret, i form av strukturerad och kodad information, ar téankt for nedladdning bade i
form av en fil och som en webbservicetjanst fran Likemedelsverket.

14.1.5.3. Pharos

Under hosten 2012 kommer Pharos att pilottestas i SLL. Pharos ar ett riskbedémningssystem
som utgar fran patientens ldkemedelslista, dar riskbedomningar grundas pa farmakodynamiska
effekter.

14.1.5.4. Varningsinformation

14.1.6.

Syftet med varningsinformation ar att:

- ge ordinatoren tillgang till relevant varningsinformation, t.ex. information om vilka
lakemedelssubstanser en patient inte tal.

Ordinatoren behover tillgang till relevant varningsinformation, t.ex. information om vilka
lakemedelssubstanser en patient inte tal. | nuldget registreras sadan information i de olika
journalsystemen, vilket leder till att information om varningsinformation inte bli tillganglig
nationellt.

Atkomsten till kvalitetssikrad varningsinformation i forskrivningségonblicket behover férbattras
ytterligare, och det finns ett behov av att skapa en nationell struktur for att registrera
varningsinformation, byggd pa Nationell Uppmarksamhetssymbol. [27]

Ovriga informationsskéllor

Utover ovan namnda kallor finns det ett antal kallor av olika typ, som nyttjas i lagre grad, sa som
First Data Bank, Medco fran Medco Health, Micromedex och Drugreax frdn Thomson Reuters
och ett antal tryckta kallor och journaler.
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15.

15.1.

Bilaga 2 - Visualisering av funktionalitet

Det finns manga satt som man kan hantera ordinationer och information om ordinationer pa. |
den har bilagan visas skisser 6éver hur anvandares granssnitt kan se ut. Dessa ska ses som skisser
over koncept, och inte fardiga forslag. | kommande steg behdver skisserna omarbetas i nara
samarbete med representanter for olika anvandagrupper till prototyper, som kan ligga till grund
for krav infor utveckling.

Det ar viktigt att notera att de olika funktionsomradena som beskrivs nedan lampar sig for
stegvis utveckling, sa kallad “agil” utveckling, dar funktionaliteten tas fram i mindre val
avgransade steg.

Visualisering av patients ordinationer

For att fa dverblick 6ver en patients behandlingar kan alla ordinationer, bade aktuella och
historiska, visas for anvdandaren grupperat per ordinationsorsak. Genom att gruppera per
ordinationsorsak kan ordinatéren snabb skapa sig en bild av hur en patient har behandlats for
ett visst tillstand, vilket ger ett bra underlag for vidare behandlingsbeslut.

Design av presentation och visualisering av ordinationer for vardpersonal maste utga fran nyttan
med att vardpersonal far mojlighet att ta del av information om patienters behandlingar och
behandlingshistorik, samt patienters integritet. Detta |0ses sannolikt i granssnitt dar anvandare
behoéver genomfora aktiva val for att presentera sadan information som ar av relevans for
anvandaren.

Man kan tanka sig att anvandare presenteras med en patients aktuella behandlingar,
presenterat per ordinationsorsak. For varje behandling kan man tanka sig att ytterligare
information visas, sa som dos, ordinationens giltighet, planerat utvarderingsdatum med mera.

Aktuela behandlingar

Behandiing Dos Giltig tom Utvdrderingsdatum
Depression
Alkoholstop 2012-12-31 | 2012-06-01
Paroxetin 20mg x 1 2012-06-01 | 2012-04-01
Fysisk aktivitet 30 min 3 ggr / vecka |2012-12-31 | 2012-06-01

Diabetes Melitus typ 2

Fysisk aktivitet 30 min 3 ggr / vecka |2012-12-31 |2012-06-01
Actos 30mgx 1 2012-09-15 | 2012-02-01

Fran denna vy kan anvandaren vilja att se mer information, som skulle kunna omfatta historik
och planerade atgérder, for en ordinationsorsak. For att skydda patientens integritet kan man
hér inféra en metod att vid ett férsta val visa en delméngd av historiken, exempelvis upp till tre
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manader. Anvandaren kan sedan via ett ytterligare aktivt val vélja att se full historik for vald

ordiantionsorsak.

2011-01-01 2012-01-01 Idag
— Depression ' ' |
I Alkoholstopp j
I Sertralin —I
A4
I Paroxetin ]
| Fysisk aktivitet 1
[ IC]
[ Gruppera pa ordinationsorsak ] Gruppera pa vad som ordinerats l

| bilden ovan markeras andringar i ordinationer med en grafisk markering (hér i form av en
triangel) samt bekraftande ordinationer markeras med en bock. Genom att klicka pa en av
behandlingarna far anvdandaren fram mer information om alla ordinationer (insattning,

utsattning, bekraftande samt utsattningar) for den behandlingen.

Aternativt kan anvdandaren vilja att se full information om alla behandlingar.

2011-01-01 2012-01-01 Idag
— Depression ' ' 1.
I Alkoholstopp l
I Sertralin —I
AV
I Paroxetin j
| Fysisk aktivitet 1
— Diabetes typ 2
| Fysisk aktivitet 1
Z Z Z
I Actos ]
O3 i)
[ Gruppera pa ordinationsorsak l Gruppera pa vad som ordinerats |

En ordinator kan valja att se information om en patients alla behandlingar grupperat per
behandling istdllet som i férra exemplet grupperat per ordinationsorsak. Har far ordinatéren en
snabb bild av vad orsaken till en behandling ar.
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2011-01-01 2012-01-01 Idag
F Felodipin
I Hypertoni
F Metoprolol
Hypertoni j
Hijdrtklappning l

r Fysisk aktivitet

Hypertoni j
[([= Bl
[ Gruppera pa ordinationsorsak ] Gruppera pa vad som ordinerats l

Patientens Oversiktsbild, antingen den grafiska eller den forsta bilden med alla aktuella
behandlingar, dr en lamplig startpunkt fér dndringar av befintliga ordinationer, utsattningar
samt insattning av nya behandlingar for samma ordinationsorsak. En tankbar vag ar att
anvandaren hogerklickar pa en behandling och fran den menyn ga vidare till olika funktioner.

2011-01-01 2012-01-01 Idag
~ Depression
I Alkoholstopp ]
I Sertralin ]
v .
I Paroxetin

Mer information

| Fysisk aktivitet

— Diabetes typ 2

L1l |

Andra ordination
Utsdttning
Ny ordination

Bekrdfta ordination

| Fysisk aktivitet 1
AW/ Z Z
l Actos j
(= Ic)
[ Gruppera pa ordinationsorsak I Gruppera pa vad som ordinerats l

Sammantaget finns det en hel del information som skulle kunna presenteras for anvandare, nar
val informationen blir tillganglig. Risken &r att for mycket presentation presenteras vid samma
tillfalle, vilket skulle kunna leda till att det blir svart att ta till sig informationen. Har behdvs en
grundlig analys och studie tillsammans med anvandare av hur vilket information som ska

presenteras samt hur den bor presenteras.

En informationsméangd som kan vara av intresse att enkelt kunna ta del av &r aterkoppling av
effekter och biverkningar av behandlingar. | féljande bild presenteras behandlingars effekter
med ikoner som anger nagon form av effektvarde. Biverkningar 4r markerade med en flagga.
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Hur dessa ska visualiseras, och hur informationen ska anges behover utredas, och ska har ses
som en enkel skiss. | det har exemplet kan anvandaren valja att visa eller dolja olika typer av

information.
2011-01-01 2012-01-01 Idag M Effekt
~ d 1 i M Biverkningar
[ Fepracsin 0 Bekrdftande ord
l Akoholstopp ] 0 Uttagsinformation
Sertralin ]
' v
@ I Paroxetin j
| Fysisk aktivitet ]
~ Diabetes typ 2
| Fysisk aktivitet 1
0 Z Z Z
l Actos ]
©) ® ®
[T IC]
[ Gruppera pa ordinationsorsak ] Gruppera pa vad som ordinerats l

Genom att presentera den har informationen pa ett dverskadligt satt underlattar det for
ordinatdrer att fatta beslut om dndringar i patienters behandlingar.

15.2. Visualisering av behandlingsférslag

Behandlingsforslag, som baseras pa en ordinationsorsak som anvandaren angivits, kan
presenteras pa olika satt, beroende pa vad som &r kdnt om de olika behandlingarna som
matchar den angivna ordinationsorsaken och vad som ar kant om patienten.

| forsta exemplet visas de behandlingar som har en indikation som matchar den angivna
ordinationsorsaken. Har kan man diskutera vilken information som kan vara intressant att visa
for anvandare. Till exempel kan evidensgraden vara intressant att visa, om den &r kdand. De olika
behandlingarna presenteras i denna lista helt utan explicit inbordes ordning.
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Ordinationsorsak | Depression |+]

Behandlingsférslag

NOGAB Selektiva serotoni ingsha e

L e S L

Fluoxetin
Citalopram
Paroxetin
Sertralin
Fluvoxamin
Escitalopram
BO3BA Vitamin B12
Cyanokobalamin
Cyanokobalamin-tanninkomplex
Hydroxokobalamin
Livsstilsdndringar
Fysisk aktivitet
Alkoholstopp

Nikotinstopp

| det andra exemplet visas dven varningar och information om kdnda kontraindiktioner for just
den aktuella patienten som ar av vikt for ordinatoren att kdanna till. Har visas symboler som
indikerar nar det finns information om kontraindikationer for en viss behandling som motsvaras
om information som ar kand av patienten. Som exempel skulle en sadan kontraindikation kunna
vara att patienten har en 6verkanslighet for en specifik substans.

Hur detta presenteras for anvandare behover utredas i detalj, till exempel hur ordinatorer ska
kunna se vilken typ av varning som visas.

Ordinationsorsak [ Depression |+]

Behandlingsférslag

NOG6AB Selektiva serotoninupptagningshdmmare
Fluoxetin

Citalopram

Paroxetin

Sertralin
Fluvoxamin
Escitalopram ®
BO3BA Vitamin B12
Cyanokobalamin
Cyanokobalamin-tanninkomplex ®
Hydroxokobalamin
Livsstilsdndringar
Fysisk aktivitet

Alkoholstopp

Nikotinstopp
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15.3.

Som en ytterligare vidareutveckling kan man tanka sig att information om effekt och
biverkningar som galler for en patientgrupp som motsvarar patienten som ska behandlas.
Information om effekt och biverkningar kan antingen vara sadan information som patienter sjalv
har rapporterat eller sddan information som samlats in i varden.

Ordinationsorsak [Depression |+]

Behandlingsf6rslag

NOGAB Selektiva serotoninupptagningshdmmare E4B2
Fluoxetin E4B1
Citalopram E4B3
Paroxetin E4B1
Sertralin E4B2
Fluvoxamin E4B2
Escitalopram ® E4B1

BOSBBA Vitamin B12 E2BO
Cyanokobalamin E2BO
Cyanokobalamin-tanninkomplex @ E3B1
Hydroxokobalamin E2B0O

Livsstilsdndringar
Fysisk aktivitet E4BO
Alkoholstopp E4BO
Nikotinstopp E4BO

E - Effekt 1-5 B - Biverkningar 1- 5

Visualisering av doseringsstod

Utifran den kunskap som finns om dosering av lakemedel kan man presentera for ordinatorer
vagledning hur andra har doserat samma ldkemedel fér samma patientpopulation. For att kunna
presentera en sa relevant bild som majligt for ordinatdren kan flera parametrar tas hansyn till,
sa som aktiv substans, patientens alder, leverfunktion, njurfunktion och ordinerande specialitet.

Foljande exempel visar hur lakemedlet har doserats fér en population som relaterar till
patienten, och ger vagledning i valet av dos, dels utifran undre och 6vre gréns fran FASS eller
liknanden samt en graf baserat pa faktiska ordinationer. Har bér metoden att presentera
informationen utredas, dels vad géller informationen inom doseringsintervallet, och dels vad
géller den valda populationen som ordinatoren valjer att jamfora med.
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2,05
2,15
2,25
2,35

Genom att anpassa information efter en lamplig patientpopulation, exempelvis 85 ar och dldre,
som visar hur andra geriatrikera har doserat det specifika lakemedlet far ordinatéren ett stod i

att ordinera en korrekt behandling.

Grafen skulle dven kunna anpassas efter andra parametrar sa som koén, viktintervall,
njurfunktion och enzymaktivitet. For att det ska ga att anpassa graferna efter sddana parametrar
behover dock information om de parametrar som lagras tillsammans med alla ordinationer, sa

att statistiskt underlag kan berdknas.

Ordinatoren kan fa ytterligare stéd genom att aven visa information om avvikelser och
biverkningar, sa som visas i exemplet nedan, och dven uppmatt effekt av behandlingar.

120
100 A
80
60 Dos
e Avvik

40 /
20

\

0,5
0,6
0,7
0,8
0,9

1,1
1,2
1,3
1,4
1,5
1,6
1,7
1,8
1,9
2,1
2,2
2,3
2,4
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16.

Bilaga 3 - Ordinationsprocessen

| forstudien om ordinationsorsak [1] beskrevs en process och arbetsflode for hanteringen av
ordinationsorsak, som har legat till grund till den férenklade processbilden som anvands i den
héar rapporten, samt det nagot forandrade arbetsflodet som visas nedan.

| kapitlet 10.3 beskrivs de 5 huvudstegen i ordinationsprocessen som i arbetsflédesmodellen
nedan markeras med gréna pilar hogst upp.

Arbetsflédesmodellen ger en orientering av vad som sker i de fem huvudstegen, samt vilka
aktorer som ar involverade i de olika arbetsstegen. Till arbetsstegen i modellen ar olika
kunskapskallor kopplade. Dessa kallor, som visas langst ner i modellen, beskrivs i kapitlet 11.

| den har rapporten detaljeras inte de enskilda momenten i arbetsfloden, och i framtiden &r det
lampligt att genomfora en mer detaljerad beskrivning av modellen, som da kan ligga till grund
for utveckling av IT- och verksamhetsstod.




17.

Bilaga 4 - Uppdragsbeskrivning
Uppdragsbeskrivning fran Socialdepartementets promemoria $2011/5826/FST,
Styrgruppen for IT och lakemedel — Beslut om férdelning av 2011 ars medel:

Projekt for dokumentation av ordinationsorsak och analys av
samspel med narliggande kunskapsstod

Ansvarig

- Socialstyrelsen.

Ansvarig

Utgangspunkten dr att patienten behdver veta varfér han eller hon tar sina likemedel samt
att varje Ovrig inblandad aktor 1 patientens likemedelsanvindning behéver veta varfor en
viss likemedelsbehandling pagar. Savil ordinatérer som patienter behéver veta varfor
tidigare ordinatOrer valt att paborja, dndra, fortsitta eller sitta ut likemedel. Detta férutsitter
en transparent och genomtinkt bakomliggande struktur f6r dokumentation av
ordinationsorsak. En bittre och sikrare ordinationsprocess dr ocksa ett insatsomrade i den
nationella likemedelsstrategin, men som hanteras i den hir aktuella styrgruppen.

Projektet ska utga fran forslagen i den tidigare f6rstudien om ordinationsorsak (januari
2011). Det ir angeldget att projektet kopplas till den nationella likemedelsstrategin och
strategin Nationell eHilsa med samordning av nationella arbeten rérande strukturerad
dokumentation och dndamalsenlig informationshantering inom vard och omsorg. Projektet
ska ledas av Socialstyrelsen och genomféras i samrad med Likemedelsverket, TLV och
CeHis. Arbete som ska utforas i denna fas ar:

- Delrapport om hur befintliga kunskapsdatabaser samt pagdende och planerade
projekt har beroenden och kan anvindas med inriktning att kunna dokumentera
ordinationsorsak.

I Sverige finns ett stort antal kunskapsdatabaser och I'T-16sningar som har tagits fram for att
ge vardpersonal stéd vid likemedelsbehandling eller nirliggande omraden. Avsaknad av en
tydlig och gemensam malbild f6r framtidens beslutstéd med beroenden mellan projekt
klarlagda gor att koordinationen ofta inte ér tillricklig. En foljd av detta ér att resurser inte
anvinds inte anvinds pa ett optimalt sitt samt att det finns en stor och outnyttjad potential i
arbetet med att forbittra patientsikerheten.

Flera av dessa kunskapsdatabaser och IT-16sningar 6verlappar varandra i funktionalitet och
kunskap. Det dr viktigt att fa en korrekt bild av hur de interagerar samt vad som kommer att
behévas for att samverkan ska kunna ske pa ett effektivt sitt. Analysen bor bla. bestd 1 att ta
fram Gvergripande beskrivningar av systemen och kunskapsdatabaserna, inkl. mal och
funktion. Aven en beskrivning av ingdende informationsmingder, dels ur perspektivet vilken
information som hanteras och dels pa vilket sitt informationen ar strukturerad, bor inga.

Resultatet av analyserna blir en karta med projekt, kunskapsdatabaser och aktorer samt deras
inboérdes beroenden avseende innehall, utbyten, funktioner och ansvar vid dokumentation av
ordinationsorsak.



- Juridisk analys av register och tjanster inom likemedelsomradet

For att kunna realisera en vil fungerande hantering av ordinationer av bland annat likemedel
kommer ett flertal aktorer att bli inblandade, bla. patienter, vardgivare, Apotekens Service
AB, Likemedelsverket och Socialstyrelsen. Det beh6vs en juridisk analys av vad som idag ar
mojligt vad giller registrering och hantering av ordinationsorsak enligt nu gillande
lagstiftning. Analysen ska resultera i underlag till den kommande utredningen “Férbattrad
tillgang till personuppgifter inom och mellan hilso- och sjukvard och socialtjainst m.m.”.

- Ta fram ett underlag for formulering av en malbild f6r samspelet mellan
inférande av ordinationsorsak och 6vriga kunskapsstod

Det krivs stillningstaganden kring en rad fragor for att méjliggéra dokumentation av
ordinationsorsak, t.ex. ansvarsférdelningen for de olika informationsmingderna, hur
samverkan mellan nyckelaktérerna ska utformas samt val av arbetsmetodik, struktur och
funktionalitet. Det dr ddrfor angeldget att i detta projekt ta fram ett underlag med en 6versikt
av vilka atgirder som behdver vidtas och vilka typ av beslut som behéver fattas.

Underlaget ska anvindas av Nationella styrgruppen f6r I'T och Likemedel som ett led i
arbetet med att formulera en tydlig mélbild med férankring bland samtliga nyckelaktérer. En
sadan malbild dr en férutsittning for att pa effektivt och andamalsenligt sitt kunna fortsitta
med ytterligare insatser for att etablera en nationell ordinationsdatabas (NOD) samt
paskynda inférandet av elektroniska forskrivar- och expeditionsstdd inom hela hilso- och
sjukvarden och berdrda delar av socialtjinsten. Malbilden bor vara baserad pa kartan Gver
dagens projekt och kunskapsdatabaser samt pagiende och kommande dtgirder inom ramen
for den nationella likemedelsstrategin, strategin nationell eHilsa samt eventuella andra
satsningar som bedéms var relevanta i arbetet.

- Identifiering av framtida insatser fran Socialstyrelsen

Inom ramen for strategin Nationell eHilsa har Socialstyrelsen lagt grunden till ett nationellt
facksprak for vard och omsorg. Det bestir av termbanken, klassifikationer och kodverk samt
det internationella begreppssystemet Snomed CT. Nationellt facksprak ir en av grundpelarna
for att dokumentera ordinationsorsak. Andra relevanta uppdrag som Socialstyrelsen har ér
arbetet med likemedelshanteringsforeskrifter och framtagning av nationella riktlinjer.
Socialstyrelsen ska identifiera vilka insatser fran myndigheten som kommer att behévas i
framtida projektfaser samt planera samordning av insatserna.

Mail som ska uppnas

Insatsen ska leda till en samlad bild och projektplan f6r framtida arbete samt forslag till
sammanhallet uppdrag kring ordinationsorsak.

Medel 2011

Projektet erhiller 2 miljoner kronor f6r ovan beskrivet arbete. Framtida insatser beskrivs i
handlingsplan 61 I'T och likemedel och hanteras i sdrskild ordning.
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