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Sammanfattning

En lag om nationell likemedelslista (2018:1212) beslutades av Riksdagen
2018-06-20 och borjade gilla 2021-05-01. Ett av de 6vergripande syftena

med en nationell lakemedelslista var att sla ihop receptregistret och
likemedelsforteckningen och goéra det sammanslagna registret till en gemensam
torteckning over forskrivna och uthimtade likemedel tillginglig for patienten,
patientens olika vardgivare och apoteken.

2021-11-27 slogs saledes Receptregistret och Likemedelsforteckningen
samman till en databas, Nationella likemedelslistan (NLL). Samtidigt
aktiverades en s.k. “transformator” som mojliggor Gverforing av uppgifter
fran vardgivarnas vardinformationssystem (patientjournalen, VIS), till NLL i
samband med forskrivning av likemedel (recept). Darmed kan utfirdande av
recept fortsatt ske via likemedelsmodulerna i respektive VIS fram till 2023-05-
01 och informationen dirmed 6verféras till NLL. Transformatorn kommer
darefter, till f6ljd av hur lagen om NLL tolkats, inte lingre vara tillgdnglig och
regionernas VIS forutsitts da vara fullt integrerade med NLL.

Emellertid har VIS-leverantorerna meddelat att det inte 4r moijligt att uppdatera
systemen till maj 2023. Finns ingen integrering, som mojliggor direktéverforing
av information fran VIS till NLL i samband med forskrivning, kommer det

att krivas att information om ordinerade och férskrivna likemedel i stillet
dokumenteras manuellt i bide NLL och VIS, och det blir inte lingre mojligt

att som idag skicka recept via VIS. Recept kommer dé att behéva skrivas via
sirskilda webbaserade tjanster som ligger utanfér VIS. Att kopplingen mellan
VIS och NLL upphor, till £6ljd av att transformatorn stings 2023-05-01, skapar
darfor nya risker som inte var férviantade, och forstirker dirutover tidigare
befintliga risker med NLL.

Nitverket Sveriges Cheflidkare har inte kunnat finna att nagon riskanalys ur
patientsikerhetsperspektiv har gjorts infor inférandet av NLL. Darfor har
nitverket nu tagit initiativ till en analys fOr att kunna beskriva och patala sidana
brister i NLL, som kan bidra till att patienter skadas. Férhoppningen ir att
riskreducerande atgirder ska pabérjas sa snart som moijligt.

Nagra forhallanden som bidrar till och paverkar arbete med
likemedelsprocessen ir att:

¢ likemedelsbehandling 1 varden i férsta hand utgar fran ordination av



likemedel medan NLL ir en forteckning 6ver forskrivna recept och
uthimtade likemedel,

* bakomliggande lagstiftning bygger pa olika logiker f6r patienters sparr av
uppgifter och samtycke till delad information i VIS respektive NLL,

¢ likemedelsbehandling ir en central och komplex process i den ocksa i
ovrigt komplexa verksamhet som varden utgor, samt

¢ tekniska och praktiska forutsittningar for att genomfora integrering av
NLL och VIS inom lagstiftad tidsram, atminstone sa som lagen tolkats, inte
finns.

Marginalerna mellan det man avser uppna med ordinerade likemedel och
uppkomst av avvikelser och o6nskade resultat for patienten dr ofta sma nir det
giller likemedelsbehandling. For att behandling ska kunna ges pa ett sitt som
ar forenligt med hog patientsikerhet, dér patienter inte riskerar att i onédan
drabbas av skador, maste forutsittningar finnas for hég precision och sikerhet
i alla delar av likemedelsprocessen. Likemedelslistan, dvs. den lista som

anger alla aktuella lakemedel som patientens ordinerats, och som ska finnas
dokumenterad i patientens journal och ges till patienten, dr av central betydelse
och maste vara aktuell, entydig och palitlig. Férandringar som paverkar
processen for likemedelsbehandling bor inriktas mot att forenkla samt minska
komplexiteten och utrymmet f6r oonskad variation. Forandringarna i och

med inférandet av NLL, och hur lagen om NLL tolkas, medfor dock att flera
arbetsmoment tillkommer, vilket i stillet 6kar komplexiteten och méjligheterna
att fel ska uppkomma.

I den nu genomférda riskanalysen identifierades sammanlagt 34 risker.
Riskerna kunde kategoriseras i dtta olika riskomraden. Sjutton risker bedomdes
ha hogsta riskniva. Bland risker med hogsta riskniva identifierades féljande:

e NLL ar inte fullstindig, tydlig och likalydande med informationen i VIS,
och utgdr darfor ett osikert underlag for ordination, receptférskrivning
och patientens egenadministrering av likemedel. Dessutom kan innehallet
1 NLL, till f6ljd av det férledande namnet pa den till NLL kopplade
tjansten Likemedelskollen, av patienten tolkas och anvindas som underlag
tor vilka likemedel som ska tas, i stillet for att f6lja likemedelslistan i
patientjournalen, som patienten ska fa av vardgivaren.

* En sa kallad transformator méjligg6r nu, som en temporir 16sning,
automatisk 6verforing av information fran VIS till NLL. Utifran hur lagen
om NLL tolkats kommer funktionen att stingas av 2023-05-01.



Forutsattningar finns inte for att till dess integrera VIS mot NLL.
Receptforskrivning kommer da inte lingre kunna goras direkt via VIS

utan maste goras i separat I'T-system via separat inloggning varvid flera
sikerhetslosningar i VIS gar forlorade, saisom uppmarksamhetsinformation,
mallar for preparatval och dosering etc.

e Skyddad identitet riskerar att r6jas vid recepthantering for personer med
skyddad identitet.

e Reglerna f6r spirr och samtycke skiljer sig at mellan VIS och NLL,
och samtycke till att inhdmta information fran NLL maste inhdmtas 1
direktkontakt med varje patient. Information om likemedel, som patienten
valt att spirra i NLL, kan komma att 6verforas till VIS utan att spérras dar.
Informationen kan darfor bli synlig i VIS f6r andra 4n den som patienten
avser ska vara behorig,

e Tillkomst av extra atbetsmoment, inkluderande bland andra information
till patient och kontroll kring likemedel, ger 6kade risker for att fel ska
uppkomma i likemedelsprocessen samt far undantringningseffekter som
minskar tiden for andra viktiga hilso- och sjukvardsatgirder.

Sammanlagt identifierades 31 bakomliggande bidragande orsaker till de
identifierade riskerna. Elva av dessa har sin grund 1 NLL och de verktyg som
E-hilsomyndigheten (E-hilsomyndigheten) har kopplat till NLL.

Nagra av de bakomliggande bidragande orsakerna ir:

e Ordinatorer och forskrivare 1 varden saknar standardiserade rutiner for att
jobba med att kontrollera likemedelsbehandling i flera parallella system.
Det 6kar risken for att felhdndelser ska intriffa nir arbetssittet snabbt
behéver férindras i och med att NLL ger 6kad komplexitet och paverkar
de grundliggande forutsittningarna for en siaker likemedelsprocess.

e Allt talar for att beslut om utformning och inférande av NLL har fattats
pa otillricklig grund vad galler helhetssyn och forstaelse f6r komplexiteten
i vardens arbete med ordination, férskrivning och uppféljning av
likemedelsbehandling. Grundliggande férutsittningar f6r hog
patientsikerhet har inte beaktats.

¢ Den samordning som behéver finnas mellan offentliga (statliga
och regionala/kommunala) och kommersiella aktorer samt
professionsforetridare har varit otillricklig. Hinsyn till forutsdttningarna
hos vardgivarna for snabb teknisk integrering av VIS och NLL har inte
beaktats 1 tillrdcklig omfattning,



Sammanlagt identifieras i rapporten 60 atgardsforslag. Den storsta gruppen
atgirder avser system och teknik med 27 atgarder. Arton av dessa avser den
nationella nivin och nio atgarder avser region- och vardgivarenivan. Tretton
atgarder handlar om kunskap och kompetens hos personal och tio atgirder
om rutiner. Omradena organisation och kunskap hos patient inrymmer sex
atgarder vardera. Tre atgiarder handlar om forfattningsiandringar.

Nigra av de dtgirdsforslag som bor genomforas med hogsta prioritet ar:

e Transformatorn, som nu moéjliggor Gverforing av uppgifter mellan
vardgivarnas vardinformationssystem, VIS, och NLL, beh6ver vara 1 drift
ocksa efter 2023-05-01 och fram till dess att integrationen mellan NLL och
samtliga VIS ar klar.

e Tre atgirder behover vidtas pa nationell- och vardgivarniva for att
starka kunskaperna hos ordinatér/ forskrivare och annan hilso-
och sjukvirdspersonal om likemedelsprocessen, NLL och de nya
forutsattningarna:

- Ta fram malgruppsanpassad information om likemedelshantering och
NLL.

- Utarbeta underlag for lokala utbildningar om likemedelsprocessen,
forfattning och NLL.

- Ta fram malgruppsanpassat utbildningsmaterial anpassat efter
respektive VIS.

e Utarbeta en checklista f6r ”Siker forskrivning och ordination” (CSOF).
Denna bor innehalla alla viktiga och nédvindiga arbetsmoment som maste
utforas i likemedelsprocessen och bor anpassas till respektive lokalt VIS,

e NLL bor byta namn till nationellt receptregister for att battre beskriva
innehéllet 1 NLL och minska risken for att informationen misstolkas som
patientens samtliga ordinationer.

¢ Likemedelskollen bor byta namn till Receptkollen for att beskriva att
den omfattar aktuella recept och uthimtade likemedel, men inte alla
ordinationetr.
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Nationella Likemedelslistan (NLL)

Bakgrund

Innan NLL kom till fanns det tva lagreglerade register vid E-hilsomyndigheten
6ver patienters likemedelsbehandling: Receptregistret och
Likemedelsforteckningen.

*  Receptregistrets huvudindamal var att mojliggéra expediering pa apotek
av likemedel, hantera giltiga recept samt vara underlag f6r berdkning
av likemedelsférmaner for patienten. Direktatkomst till uppgift om
giltiga recept upp till 15 manader efter forskrivningsdatum var mojlig £6r
expedierande farmaceut och patienten. Diremot saknades mojlighet for
forskrivare att fa direktatkomst dven om patienten skulle ge tillstand till det.

* Likemedelsforteckningens huvudindamal var att underlitta vard och
likemedelsbehandling genom att samla de likemedel pa recept som
expedierats de senaste 15 manaderna. Direktatkomst var moijligt, efter
samtycke, for forskrivande likare, sjukskoterska (f6r vissa dndamal) och
expedierande farmaceut.

Ett av de 6vergripande syftena med NLL ar att sla ithop receptregistret och
likemedelsforteckningen och gora det sammanslagna registret till en gemensam
killa for patienten sjilv, varden och apoteken, sa att man i ett samlat register
ska kunna se vilka likemedel en patient fatt forskrivna (och av vem) samt vilka
likemedel patienten har himtat ut. I och med NLL far dven foérskrivare och i
sirskilda situationer annan vardpersonal direkt atkomst till patientens aktuella
och historiska likemedelsférskrivningar i form av recept samt pa apotek
expedierade likemedel. Informationen far sparas i fem ér. Patienten far aven
mojlighet att i NLL spirra tillgang till uppgifter om enstaka eller samtliga av de
ordinerade och expedierade likemedlen.

Med denna sammanslagning hoppas man 16sa flera problem:

e Som forskrivare och behorig personal far man tillgang till all relevant
information som finns samlat i ett register, vilket bidrar till mer
sammanhallen kunskap for férskrivaren.

* Relevant information blir tillgdnglig f6r forskrivare, patient och apotek.

e NLL kan kompletteras med olika kunskapsstéd (interaktionskontroll,
olimpliga likemedel for éldre, olampliga likemedel for gravida och
ammande, med mera).



Forskrivningskollen kan anvindas som en reservlosning i de situationer dar
likemedel inte kan forskrivas genom ordinarie vardinformationssystem.

Man hoppas ocksd genom denna sammanslagning att:

Fa bittre kunskap och oversikt 6ver en patients liakemedelsbehandling,
Det blir littare for patienten att skota likemedelsbehandling,

Patientsidkerheten, dvs. formagan att férebygga likemedelsrelaterade
vardskador, blir bittre.

NLL:s syfte

Syftet med NLL beskrivs i 3 kap lag (2018:1212) om nationell likemedelslista.

1.

Registrering av uppgifter om forskrivna likemedel och varor som ska
expedieras pa 6ppenvardsapotek (§2 och §3).
Underlittande av en patients likemedelsanvindning (§3).

Roérande hilso- och sjukvarden for astadkommande av en siker ordination
av likemedel och andra varor for en patient, beredande av vard eller
behandling av en patient eller komplettering av en patientjournal (§4).
Ovriga indamal: debitering till regionerna, ekonomisk uppfélining,
redovisning till forskrivare, verksamhetschefer och likemedelskommittéer,
redovisning och registrering till Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och
omsorg, Tandvards- och likemedelsféormansverket och Likemedelsverket
§5).

Andra dandamal under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pa ett
satt som dr oférenligt med det dndamal for vilket uppgifterna samlades in

§7).

NLL far inneballa foljande uppgifter (3 kap 8 § samma lag):

0.

7.

Forskriven vara, miangd och dosering, aktiv substans, likemedelsform,
styrka, administreringssatt, likemedelsbehandlingens lingd, behandling
indamal och datum for férskrivning,

Patientens namn, personnummer eller samordningsnummer,
folkbokfoéringsort och postnumret 1 patientens bostadsadress.

Forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och
forskrivarkod.
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9. Otrdinationsorsak.
10. Senaste datum for nir likemedelsbehandlingen ska f6ljas upp eller avslutas.

11. Expedierad vara, mingd och dosering, datum f6r expediering, expedierande
apotek, expedierande farmaceut och uppgift om att farmaceuten har
motsatt sig utbyte av ett forskrivet likemedel och skilen for det.

12. Kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
likemedelsférméaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen

(2004:168).

13. Andra uppgifter som krivs i samband med en forskrivning eller en
expediering,

14. Uppgift om samtycke och om spirrade uppgifter.

15. Uppgift om fullmakt.

Flera av dessa uppgifter 6verfors inte idag med den transformator som finns.
Samtliga uppgifter ska 6verforas till NLL fr.o.m. 2023-05-01.

Webbl6sningar

Delar av informationen i NLL kan idag nas via tva webbtjinster pa
E-hilsomyndighetens hemsida. Forskrivningskollen (FK) dr ett verktyg for
forskrivare och annan vardpersonal med behov av att ta del av patientens
recept och uthimtade likemedel nir detta inte kan ske via VIS, medan
Likemedelskollen (LK) dr avsedd for patienten. Pa E-hdlsomyndighetens
hemsida beskrivs att patienten genom LK bland annat kan se de likemedel som
patienten har fatt pa recept samt se vilka likemedel som patienten hamtat ut pa

apotek.

Syftet med lagen om nationell likemedelslista ar bland annat att informationen
1 NLL ska finnas integrerad 1 VIS och darmed alltid vara samstimmig och
uppdaterad. Information ska kunna utbytas dubbelriktat, huvudsakligen utan
manuell hantering, mellan ordinationer i ett VIS och motsvarande férskrivna
likemedel i NLL. Nir detta uppnas sa kommer informationen i NLL vara

mer aktuell och komplett dn den dr idag, och ocksa vara kopplad till faktiska
stillningstaganden fran ordinatorer i vairden om korrekthet i den samlade
informationen 1 NLL. Detta kan dock realiseras forst nir en fullstindig och val
fungerande integration mellan alla VIS och NLL astadkommits, samt nir ett
overenskommet och standardiserat arbetssitt kring detta introducerats.



I dagslaget finns i praktiken ingen faststalld tidpunkt for en sadan fullstindig
integration mellan de olika VIS och NLL eftersom det rader oklarheter kring
hur en sadan integration ska byggas och astadkommas. Detta innebir att
informationen i NLL och VIS under ling tid framéver inte kommer att kunna
hallas samstimmig med automatik. Introduktionen av NLL skapar dirfoér nya
risker som inte var forvintade och sadana risker som redan fanns fore NLL
forstirks.

Den information som idag presenteras for vardpersonal (via FK) respektive
for patienten (via LK) dr en automatisk sammanstillning av forskrivningar frin
patientens alla vardgivare samt expedierade recept till patienten fran alla apotek
dir patienten hdmtat ut sina likemedel.

Det bor i detta sammanhang framhallas att E-hidlsomyndigheten endast har
ansvar for personuppgiftsbehandlingen i NLL. E-hilsomyndigheten, och

andra leverant6rer av webbaserade tjanster bestimmer sjalv hur grinssnitten i
FK och LK gentemot anvindaren dr utformade. Ingen har ett formellt ansvar
for patientsikerheten i dessa delar, eftersom ansvaret for patientsikerheten,
som det dr reglerat i lag och foreskrift, ligger pa vardgivare och hilso- och
sjukvardspersonal. Dessa har ingen formell mojlighet att stilla krav pa hur de
webbtjinster som dr knutna till NLL ar utformade. Nir patienten anvinder LK
ligger ansvaret for egenadministrering av sina likemedel helt pa patienten sjilv
(och de nirstaende som hjalper patienten).

Nir informationen i LK ar felaktig, ofullstindig eller tolkas felaktigt

av patienten, sa finns inget ansvar hos vardgivare eller hilso- och
sjukvardspersonal. E-hilsomyndigheten har inget ansvar for den sammanstallda
informationen i LK, mer dn att uppgifterna stimmer med den information
som inkommit fran vardgivare och apotek. Detta utgor en viktig skillnad mot
nir vardgivare tillgangliggdr uppgifter om likemedelsordinationer som ror

en enskild patient, t.ex. via journal (1177.se). I dessa fall finns alltid ansvarig
vardgivare och ansvarig personal identifierbar.

Likemedelskollen presenterar tva typer av listor for patienten; en for recept
och en for uthimtade likemedel. I listan Gver recept star namnet pa det
likemedel sisom det anges pa receptet vid forskrivningen, medan det i listan
6ver uthdmtade likemedel star namnet pa det expedierade likemedlet. Utbyte
pa apotek, vilket dr en regelmassig foreteelse, innebir att namnet pa det
expedierade lakemedlet ofta avviker fran namnet pa receptet, samt att namnet
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pa det expedierade likemedlet kan dndras fran en expediering till en annan
expediering av samma recept.

I listan 6ver uthimtade likemedel framkommer det inte vilket namnet var pa
det likemedel som star pa receptet. Det finns idag inte heller nagon regelmassig
angivelse pa likemedelsférpackningen att ett byte har skett, och vilket namnet
ar pa likemedlet som forskrivits, dven om en del apotek kan ange det pa

den apoteksetikett med doseringsanvisningar som sitts pa foérpackningen till
expedierade likemedel.

Detta skapar risker som beskrivs vid riskinventeringen, lingre ner i

detta dokument. De risker for patientsikerheten som detta medfér har
vardgivaren och hilso- och sjukvardspersonalen 1 varden inget ansvar for.
E-hilsomyndigheten som har personuppgiftsansvaret har inget formellt
ansvar for patientsikerheten. Detta innebir att det finns luckor i processen for
likemedelshanteringen som innebir risker for patientsikerheten och dir ingen
har det formella ansvaret for att atgirda dessa risker.

Inférandet av NLL

Lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista beslutades av Riksdagen 2018-
06-20 och borjade galla 2021-05-01 vad giller alla paragrafer férutom 9 kap.
1§ (krav pa halso- och sjukvarden om direktatkomst till NLL och limnandet
av uppgifter till NLL) och 7 kap {1 (information fran E-hilsomyndigheten till
IVO att kraven 1 9 kap {1 dr uppfyllda).

2021-11-27 slogs Receptregistret och Likemedelsforteckningen samman i en ny
databas. Denna databas dr NLL. Samtidigt aktiverades en s.k. ”transformator”
vilken kan liknas vid en “Gversittare” som méjliggdr Gverforing av uppgifter
mellan vardinformationssystem (VIS) och NLL. Dirmed kan férskrivning av
likemedel via VIS fortsitta sa linge transformatorn ar 1 bruk utan genomférd
integrering av NLL 1 respektive VIS.

2023-05-01 trader 9. Kap. {1 i kraft vilket innebir krav pa att regionernas
VIS ska kunna hiamta uppgifter direkt fran NLL och limna uppgifter till
NLL. Transformatorn kommer da att helt stingas av. Det saknas en tydlig
lagreglering av hur denna information ska kunna integreras i ett arbetsflode
sd att manuell 6verforing frain NLL in i ordinations-/likemedelsmodul i VIS
ska kunna undvikas. Finns ingen sadan funktionell integrering kommer det



kravas att information om ordinerade och forskrivna lakemedel manuellt maste
dubbeldokumenteras i bide NLL och VIS.

VIS-leverantorerna har signalerat att de inte kommer att hinna uppdatera
systemen till maj 2023, vilket innebar att en funktionell integrering inte kommer
att ske. Atkomst med lisritt direkt frin VIS kan méjligen bli aktuell for

enstaka system, men det stodjer inte ett sammanhallet arbetssatt. Att Gverféra
ordinationer 1 VIS ordinations-/likemedelsmodul direkt till NLL kommer inte
heller att ga annat dn mdjligen 1 enstaka system. Forskrivare kommer da att

vara hinvisade till Forskrivningskollen eller andra forskrivartjanster integrerade
mot NLL. For att en forskrivning ska dokumenteras som en ordination i
vardgivarens VIS krivs manuell dubbeldokumentation; direkt 1 VIS samt i NLL
via en forskrivartjanst.

Information som saknas i NLL

All lakemedelsbehandling borjar med en ordination som ér beslutet att
behandla patienten, (se definition i Socialstyrelsens termbank). En ordination
kan leda till att hilso- och sjukvardspersonal administrerar likemedlet

vid avdelning, mottagning eller i patientens hem. I detta fall fungerar
dokumentationen i VIS samtidigt ocksa som ett administreringsunderlag.
Ordinationen kan ocksa leda till att ett recept forskrivs och att ett likemedel
expedieras pa apotek, i normalfallet avsett f6r egenadministrering av patienten i
hemmet (s.k. egenvird).

Begreppet ordination anvinds ofta 1 vardagstal inom och utanfor

hilso- och sjukvirden som en beteckning begrinsad till ett beslut om
likemedelsbehandling som ska administreras till patient av hélso- och
sjukvardspersonal. Det handlar dia normalt om likemedel som rekvireras
till en vardinrittning och inte expedieras pa apotek. I detta dokument
anvinds begreppet enligt Socialstyrelsens definition och betecknar alltsa
beslutet att behandla med likemedel oavsett om detta beslut verkstills via
ett administreringsunderlag i VIS eller via receptforskrivning genom att ett
e-recept skickas till E-hdlsomyndigheten. I bada fallen utgér informationen i
VIS det underlag (likemedelslistan) som personal eller patient anvinder f6r
likemedelsadministrering,

NLL ir en forteckning 6ver skickade recept och dr alltsa inte nagon komplett
torteckning 6ver ordinationer. Inom missbruks-, cancer-, reumatiker- och
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benskorhetsvard finns manga exempel pa likemedel som tillhandahalls av
varden och alltsd inte kommer att synas 1 NLL. Att en ordination dndras

utan att en ny receptforskrivning sker dr ocksa vanligt, t.ex. genom att en
likemedelsbehandling stoppas i fortid eller att dosen dndras. Dirfér kommer
det vara mycket vanligt att uppgifter i NLL avviker fran ordinerade likemedel i
VIS.

Sammantaget innebir detta att NLL inte kommer vara vare sig en fullstindig
historisk 6versikt Gver patientens behandling med likemedel (expedierade

pé apotek respektive rekvirerade till vardinrittning och administrerade av
hilso- och sjukvardspersonal). Vidare kommer (om inte dosidndringar antingen
leder till att nya recept skickas eller VIS ir fullt integrerat med NLL) inte
heller dosdndringar 6ver tid eller faktiskt ordinerade behandlingstider i NLL
stimma med de verkliga ordinationerna. For patienten, férskrivaren och
expedierande farmaceut innebir det ocksa att NLL inte sikert kommer kunna
ange vilka ordinationer som ir korrekta en aktuell dag. Det kommer att vara
mycket vanligt att uppgifter i NLL avviker frin ordinerade likemedel f6r ling
tid framéver. Om patienten dessutom far vird hos olika vardgivare riskerar
uppgifterna om ordinerade likemedel i deras respektive VIS inte heller att vara
samstimmiga.

Beslutsstod som saknas i NLL

Vid ordination via VIS finns idag ett flertal beslutsstod som minskar riskerna
tor felaktig forskrivning, Exempelvis finns ofta likemedelsoverkanslighet
registrerad 1 VIS. Sadana uppgifter kommer inte att finnas i NLL. Viktiga
beslutsstod kommer alltsa inte att komma forskrivaren till del om inte
vardgivarens VIS kan anvindas vid forskrivning.

Sparrar

For att skydda patientens integritet finns méjlighet att sparra uppgifter i

NLL. Dessa spirrar i NLL forvaltas av E-hdlsomyndigheten medan spirrarna
inom VIS f6rvaltas av vardgivaren. Patienten kan endast sparra uppgifter om
likemedelsbehandling i NLL via Likemedelskollen, men inte i VIS. I VIS kan
inte specifika uppgifter spirras, utan endast atkomst till uppgifter som inforts
av en viss verksamhet. Uppgifter om likemedelsbehandling som inférts i VIS
kan alltsd inte spérras for atkomst pa samma sitt som i NLL. Detta beror pa att
sparrar i NLL respektive VIS omfattas av olika lagrum och har helt olika logik.



Samtycke

For att en vardgivare ska fa ta del av uppgifter frain NLL kréivs patientens
samtycke. Engangssamtycke kan inhimtas i samband med patientkontakt.
Patienten kan ocksa ge samtycke till att vardgivaren tar del av NLL under en
viss period (i nértid). Saknas samtycke for en period kan virdgivaren inte ta
del av NLL. Samtyckeskravet ir inte konstruerat for att beakta att en fornyad
ordination for en ny behandlingsperiod (vanligen kallad receptfornyelse) i
manga fall sker utan direkt patientkontakt.

Fl6de av uppgifter mellan NLL och VIS
(vardinformationssystem)

Lagen (2018:1212) om nationell likemedelslista stiller 1 9 kap. {1 krav pa
vardgivarnas VIS:

¢ VIS ska ha direktatkomst till de uppgifter som finns i NLL och

¢ VIS ska vid forskrivning kunna limna vissa specificerade uppgifter till
NLL.

I nuldget finns i det 1 Sverige flera olika VIS som levereras av olika leverantorer.
Aven de regioner som har samma leverantér till ett VIS har genomfért lokala
anpassningar, sa att det i verkligheten finns annu fler VIS-versioner. I nagra
regioner finns flera olika VIS implementerade; ett for slutenvard, ett annat for
primirvard och dessutom olika VIS hos offentliga respektive privata vardgivare.
Bilden kompliceras av att 13 regioner haller pa att byta VIS (eftersom de gamla
inte lingre uppfyller de krav som stills pa VIS). Konfigureringsprocesset,
anpassningsprocesser och implementering pagar och kommer med stor
sannolikhet inte att vara klara férrin om flera ar.

Eftersom overforingen av uppgifter frin de tidigare registren till NLL inte
genomfordes forran 2021-11-27 och eftersom E-hilsomyndigheten inte
meddelat nédvindiga specifikationerna till respektive leverantorer av VIS,
kommer regionerna med mycket stor sannolikhet inte klara av att uppfylla
kraven som stills i LLagen (2018:1212) om nationell likemedelslista, 9 kap. {1 till
2023-05-01 nir transformatorn stings av. Om transformatorn stings av medfor
detta patientsikerhetsrisker som analyserats i denna riskanalys.
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Lakemedelsprocessen

Oppenvard

Likemedelsprocessen i 6ppenvirden kan beskrivas med elva huvudfunktioner
(figur 1). I nedanstiaende text ar dessa funktioners namn angivna kursivt.

Figur 1. Laikemedelsprocessen huvudfunktioner i gppenvirden. Bli funktioner ntfors av ordinatir/
forskrivare (ofta likare). Gron funktion utfors av farmacent. Orange funktion utfors av patient.

Varje patientmote dir likemedelsbehandling ar aktuell startar med en kontroll
av patientens aktuella ordinerade likemedel (Kontr ordin). 1 detta steg ingar
ocksa att kontrollera ordinationsorsak.

Dessa uppgifter ligger till grund f6r uppfoljning av likemedelsbehandlingen
(Folja npp) och upprittande av en lista Gver vid detta tillfille aktuella
ordinationer i patientens journal (likemedelslista; Uppr lul-lista). Dessa
ordinationer kan under det fortsatta vardforloppet komma att dndras och ska
dirmed leda till en ny aktuell likemedelslista i patientens journal (se nedan).

Likemedelslistan ar den lista dir det framgar vilka likemedel som patienten
ska ta, och ir en del av patientjournalen. Tyvirr anvinds inte likemedelslistan
1 patientjournalen pa det sitt som egentligen avses. Den ir dessutom ofta
inte komplett och ersitts vanligen av innehallet 1 NLL som patienten nar via
Likemedelskollen.

For att kunna bedoma patientens behov av lakemedelsbehandling (Behov
Iml-beh?) maste en komplett bild av patientens aktuella likemedelsbehandling
(ordinationer) finnas till hands. Detta steg innefattar bland annat bedémning av
ordinationsorsak (behandlingsorsak/indikation) och val av preparat. I samband
med val av likemedelsbehandling genomfors en limplighetsbedomning

varvid man bland annat tar stallning till interaktionsrisker baserat pa
beslutsstodsystem i patientjournalen, samt beaktar 6verkanslighet och annan
uppmirksamhetsinformation. Det dr ocksa viktigt att kontrollera tidigare
behandling av relevans.



Nir patientens behov av likemedelsbehandling har faststillts gors en
ordination (Ordin). Ordinationen gors av ordinatéren (den som ordinerar, ofta
en likare). Ordinationen kan besta i att pagdende behandling ska fortsitta,
andras eller avslutas. Den kan ocksa besta 1 att en ny likemedelsbehandling
ska paborijas. Hir bestims bland annat dos och behandlingstid. Alla sidana
beslut (eller egentligen rekommendationer) utgdr ordinationer som ska
antecknas i patientens likemedelslista i patientjournalen, vilket numera oftast
sker digitalt. Det kan inte nog podngteras att en ordination alltid méste goras i
likemedelslistan och inte endast som fritext, vilket ofta férekommer.

Nir alla ordinationer 4r klara finns en ny likemedelslista som patienten ska

ta del av (Ge /ml-lista) och anvinda for sin egenadministrering av likemedel
(egenvird). Detta kan ske genom att patienten far en utskrift ur journalen

av sin nya aktuella likemedelslista. Patienten bor ocksa kunna finna sin
likemedelslista i e-tjinsten Journalen via 1177.se. Denna informationsmingd ar
inte mojligt £6r alla VIS att leverera till e-tjdnsten Journalen.

Med likemedelslistan som grund tas i nésta steg stillning till behov av recept
(ocksa kallad forskrivning; Bebov rec?). Varje ordinerad dndring av patientens
likemedelsbehandling maste atfoljas av en informationséverforing till
nationella likemedelslistan (NLL). Nar behovet av recept dr faststéllt gors
torskrivning (Forskr). Forskrivningen innebir alltsa utfirdande av recept

som kan himtas ut (expedieras) pa oppenvardsapotek. Vid en forskrivning
overfors information till NLL. NLL ar ett register 6ver forskrivningar

(recept) hos E-hilsomyndigheten och utgér inte en del av patientens

journal. Forskrivningen kan ske via patientjournalens likemedelsmodul

eller via en extern tjanst for forskrivning. Exempel pa en sadan tjanst dr
Forskrivningskollen som tillhandahalls av E-halsomyndigheten. Det finns ocksa
privatigda tjanster. Det viktigt att forsta att en forskrivning alltid maste foéregas
av en ordination som gors i patientens journal (lakemedelslistan).

Baserat pa forskrivningarna (utfirdade recept) kan recept expedieras pa
apotek (Exp). Som underlag f6r expedieringen anvinds informationen som
finns i NLL. Vid expediering g6rs en farmaceutisk kontroll i vilken det kan
ingé kontroll av likemedelslistan med hjilp av apotekens beslutstéd EES
(elektroniskt expertstéd) med kontroll av bland annat interaktioner. Denna
interaktionskontroll sker alltsa mot NLL och inte mot den likemedelslista som
finns i VIS. Detta system ir inte tillgingligt for interaktionskontroller i VIS.
Det ar dd mojligt att kontrollera interaktioner mot patientens samtliga giltiga
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recept, vilket dr en férdel om patienten har recept som inte var kinda eller
dokumenterade i patientjournalen. Det kan vara en nackdel eftersom likemedel
1 NLL kan vara utsatta utan att recept makulerats. Information om hos
forskrivaren kinda och hanterade interaktioner (t.ex. genom dosjustering eller
exspektans) foljer inte med till NLL, vilket innebir att det for expedierande
farmaceut dr oklart om interaktioner identifierade 1 EES idr kinda och redan
hanterade 1 virden.

Vid expediering dr farmaceuten skyldig att, om den forskrivna likemedelsvaran
ingér i en sa kallad utbytesgrupp faststilld av Likemedelsverket, och

likaren ej markerat att utbyte ej far ske, byta ut mot den av Tandvards- och
Likemedelsverket utpekade “periodens vara”, och om det inte finns tillgingligt,
billigaste alternativ.

Patienten har nu de likemedel som patienten behéver for sin
egenadministrering i hemmet, enligt lakemedelslistan (1@ /7). Patienten

kan kontrollera vilka aktuella recept som finns genom att anvinda
E-hilsomyndighetens tjanst Likemedelskollen som hidmtar all information ur
NLL. Patienten kan ocksa fa en lista 6ver giltiga respektive tidigare expedierade
recept pa apoteket. Listorna over giltiga eller expedierade recept utgor inte
journalhandlingar.

Slutenvard

Nir patienten ldggs in i och skrivs ut frin slutenvard maste samma funktioner
som i Oppenvard genomforas. Funktionerna Kontr ordin, Folja upp och Uppr lnl-
lista utfors 1 samband med inskrivning, Funktionerna fran och med Behov lnl-beb
till och med Forskr utfors 1 samband med utskrivning,

Dosdispenserade ldkemedelsforskrivning (Pascal)

Forskrivning av dosdispenserade likemedel (dos-recept) sker genom tjansten
Pascal. Pascal dr endast ett verktyg som gor att uppgifter for dosdispensering
overfors till NLL. Pascal dr inte nagot register och utgor i sig inte lagring av
nigon information. Innan férskrivning gérs med Pascal maste likemedlen
darfor forst ordineras 1 patientens journal, i likemedelslistan.

Nir en utskrift av forskrivningen gérs med hjélp av Pascal utgor utskriften
endast en forteckning 6ver forskrivna likemedel. Om en patient endast har



likemedel som forskrivits via Pascal kommer listan som fas med Pascal att

vara Overensstimmande med patientens ordinationer, savida patienten inte
ocksa tar likemedel som inte erhallits med recept (dessa likemedel ska alltid
antecknas i patientens likemedelslista i journalen). Den lista som fas ur Pascal
ar inte en journalhandling, utan ar endast ett underlag dér patienten kan se vilka
likemedel som foérskrivits.

Aspekter pa patientsakerhet

Likemedelsbehandling dr en avgérande del i varden for en stor andel av alla
patienter oavsett diagnos och vardform. Processen dr komplex med ordination
av likemedelsbehandling, forskrivning av recept, beredning och administrering
av likemedel, expediering av recept pa apotek, utvirdering av behandlingen
och uppfoljning. Bade patienten och virden ska dessutom fortlopande ha
tillgang till samlad information om ordinerade likemedel och utfirdade recept.

I lakemedelsbehandling av en enskild patient ar alltid flera yrkesgrupper och

ett flertal individer inblandade, var och en med definierade yrkesroller och
ansvarsomraden. Patienter har for sin vard ofta kontakt med olika vardgivare pa
flera vardnivaer. Samlad information om den aktuella likemedelsbehandlingen
maste da vara tillganglig 1 alla de delar av varden som bidrar till patientens vard.

For att lakemedelsbehandling ska kunna ges pa ett sikert sitt, dir patienter inte
riskerar att drabbas av undvikbara skador (virdskador), maste forutsittningar
finnas for precision och hog sikerhet i alla delar av processen. Avgorande

ar da tillgang till samlad, tillf6rlitlig, tillgdnglig, entydig, komplett och
6verblickbar information om den enskilda patientens likemedelsbehandling.
Traditionellt finns denna information i virddokumentationen vid den klinik
eller sjukvardsenhet dir patienten behandlas. En stor andel av patienter har
fortlopande eller sporadiskt vid enstaka tillfillen kontakt med mer dn en klinik
eller enhet. Information om patientens likemedelsbehandling finns da pa

mer 4n ett stille och risken dr uppenbar att informationen inte ar liktydig och
komplett pa alla stillen.

Inom flera regioner anvinds sammanhallen journalféring vilket innebir att alla
verksamheter och enheter (med vissa undantag) delar pa samma information

i VIS, t.ex. ordinations/likemedelsmodulens information, om patienten inte
motsatt sig detta.

21



22

Den nationella likemedelslistan ska bidra till en samlad och 6verallt tillgdnglig
information om varje patients lakemedelsbehandling och minska risken f6r
att olika delar av varden och ocksa patienten sjalv har olika information och
uppfattning om likemedelsbehandlingen.

Férutom yrkesmissig kompetens och sakra arbetssitt forutsitter siker
likemedelsbehandling att de tekniska systemen ir litta att anvinda vid
ordination, genomférande av behandling och vid kontroll och uppféljning. Ju
tydligare kopplingen ar mellan de olika arbetsmomenten i ett tekniskt system,
ju firre arbetsmoment som behévs och ju tydligare kopplingen ar mellan det
som ska dstadkommas och de arbetsmoment som krivs, desto bittre bidrar
systemet till en saker arbetsprocess med liten variation och hog sikerhet 1
resultatet.

Ett komplicerat processflode med manga stallningstaganden och manuella
arbetsmoment Okar sannolikheten for oonskad variation i1 hur de olika
arbetsmomenten utférs och 1 resultatet. Om alla som ér delaktiga i arbetsflodet
inte uppfattar alla delmoment som viktiga eller nédvindiga kommer inte alla
arbetsmoment alltid att bli utforda.

Vad ar en risk?

Genom uppmirksamhet och systematisk analys av risker kan en mer robust
verksamhet byggas med bittre forutsittningar for att alla patienter ska fa en
siker vard.

Syftet med en riskanalys dr att identifiera risker och orsaker till riskerna och
att utforma atgirder som eliminerar eller minskar riskerna fér vardskador
och tillbud. En riskanalys h6jer medvetenheten om att risker finns och ger
mojlighet att forbittra patientsakerheten.

Kirnan i arbetet med en riskanalys dr att identifiera de risker som finns i

den process eller verksamhet som ska analyseras. En metodisk genomgang
av riskerna med bedémning av vilka som utg6r det storsta hotet mot
verksamheten foljer sedan. Det ger méjlighet att béttre forsta vilka faktorer
som bidrar till att riskerna finns och att utforma atgiarder som minskar risken
for att det oonskade ska intriffa.



En bakomliggande orsak kan finnas i eller nira verksamheten, men finns oftast
pa systemniva och det ir inte alltid fran bérjan uppenbart att de paverkar
verksamheten. Nir man riktar atgidrder mot bakomliggande orsaker minskar
eller elimineras sannolikheten for att den negativa hindelsen ska intréffa.

Nar uppkommer risker?

Det ar naturligtvis svart att férutsiga nir risker blir till negativa hindelser

(eller felhdndelser). Det dr dock vil visat att arbetsmiljo, stress, trotthet,
produktionspress, andras férvintningar, buller, och andra faktorer paverkar
risker pa ett betydande sitt. Forskrivare arbetar ofta under suboptimala
torhallanden; en primiérvardslidkare har oftast mycket begrinsad tid for en
patient (20-30 minuter), pa en akutmottagning blir férskrivare ofta avbrutna i
ett arbetsfléde (vilket dr en vilkind orsak till negativa hindelser), avdelningarna
ar ofta fullt belagda eller 6verbelagda, och det rader ofta brist pa personal,
vilket 6kar stressen. Forskrivaren vet ocksa att medminniskan — patienten — har
ett lidande, vilket naturligtvis paverkar forskrivare, framfor allt om patientens
tillstand forsamras.

Patienten dr ocksa under press av sin sjukdom med bristande funktion, smarta
och andra symtom, vilket kan paverka patientens kognitiva formaga, och kan
medféra att kommunikationen mellan patient och likare paverkas till det simre
och missforstand littare uppkommer.

Sammantaget betyder detta att riskerna maste bedémas och virderas i en
kontext, dir det finns gott om forutsittningar for felhdndelser. Detta i sin tur
innebir att de system som forskrivaren arbetar med maste vara sa enkla, logiska
och arbetsbesparande som det gar, samt designade pa ett sadant sitt att det blir
svart att gora fel. De flesta VIS har dock inte utvecklats pa detta sitt, och det ar
litt att gora fel dven nér systemet 4r vilbekant och kint.

Likemedelsskador

Stillningstagande till likemedelsbehandling samt initiering, genomférande och
uppfoljning ir en process med manga aktiviteter och flera inblandade aktérer,
dven vid behandling av en enskild patient med ett enda likemedel. Marginalen
for att avvikelser och ovintade, oonskade resultat i de olika aktiviteterna inte
ska uppsta ir ofta liten. Likemedelsbehandlingen far annars ett annat resultat
in det som avses och patienten utsitts for risken att drabbas av en virdskada.
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Patienten kan da fa fel dos, fel behandlingstid, fel preparat eller en olamplig
kombination av preparat. Konsekvenserna for patienten kan vara utebliven
effekt eller biverkningar av likemedlen. Biverkningar kan vara litta och
overgaende men ocksa allvarliga, behandlingskriavande och dven dodliga.

En ofullstindig lakemedelslista ger en felaktig bild av patientens
likemedelsordinationer och medfér darmed risk for ordination av olimpligt
eller kontraindicerat preparat, biverkningar genom olimplig dos eller
likemedelsinteraktioner, och 6verkinslighetsreaktioner. Negativa effekter av
olamplig eller felaktig likemedelsbehandling kan for patienten handla om allt
fran utebliven effekt, litta, 6vergaende och bagatellartade biverkningar till
konsekvenser med dodlig utging,

Patienter skadas vid likemedelsbehandling och dven om manga negativa
konsekvenser av likemedel inte gar att undvika, forekommer icke desto mindre
fortlopande vardskador med dédlig utgang,

Vid journalgranskning med Markorbaserad journalgranskning (MJG) 1

den somatiska sjukhusvarden fér vuxna ar nio procent av de skador som
identifieras relaterade till likemedelsbehandling, Av dessa skador har knappt en
tredjedel bedémts som undvikbara, dvs. som vardskador.

Av de skador som har haft de mest allvarliga konsekvenserna i form av
dédsfall, behov av snabb livriddande insats eller som har gett bestiende men
ar andelen likemedelsrelaterade skador som bedéms undvikbara hogre och
utgor knappt halften av skadorna.

All anstringning bor inriktas mot att minska risken for vardskador med
relation till likemedelsbehandling. Forandringar som paverkar processen for
likemedelsbehandling bor inriktas mot att minska komplexiteten och utrymmet
f6r odnskad variation.

Patientens delaktighet och patienten som medskapare

For en stor andel av patienterna utgér behandling med likemedel en avgérande
del i behandlingen. En stor andel av de patienter som behandlas med likemedel
tar samtidigt mer 4n ett preparat. Personer som ér 75 ar eller dldre anvinder 1
genomsnitt knappt fem olika likemedel. Over 10 procent av personer éver 75
ar anvinder tio eller fler likemedel samtidigt.



Den patient som ar delaktig och vil insatt i varfér och hur olika moment i
undersokning och behandling ska genomféras och hur likemedel ska anvindas,
bidrar till att vardférloppet blir som det ar tinkt och till att biverkningar och
avvikelser uppmirksammas och kan atgirdas. Den vilinformerade patienten
har ocksa bittre forutsittningar att ta ansvar for sin egenvard, vilket bidrar till
att en hog patientsikerhet uppratthalls.

For att patienten ska kunna ha 6verblick 6ver den ordinerade och pagaende
likemedelsbehandlingen maste den likemedelslista patienten har tillgang till
vara aktuell, entydig och palitlig. Om likemedelslistan ar ofullstindig eller finns
1 olika versioner hos patienten, olika virdgivare och apoteket ger det osidkerhet
och 6kar risken for att likemedelsbehandlingen inte blir den avsedda med till
exempel felaktig dos, dubblerad eller utebliven behandling;

Varfor gor vi denna riskanalys och pa vems uppdrag?

Ett viktigt syfte, fran lagstiftarens sida, med nationella likemedelslistan (NLL)
ar att minska riskerna for likemedelsrelaterade vardskador genom att 6ka
informationsutbytet om forskrivna likemedel mellan olika vardgivare, samt att
ge patienten en aktuell och komplett dokumentation Gver férskrivna likemedel
for egenadministrering. Skillnaden mellan ordination och forskrivning ér inte
tydlig f6r alla, och NLL ir inte en lista 6ver ordinerade likemedel. Allteftersom
det framgatt hur NLL ar konstruerad och kommer att utvecklas har det
identifierats problem med hur NLL ska kunna integreras med sjukvardens
journalsystem och hur anvindandet av NLL ska fungera 1 praktiken for
ansvarig ordinator/forskrivare. Ett huvudsakligt problem ér att medan VIS
arbetar med ordination som huvudterm och har dessa kopplade 6ver tid 1
ordinationskedjor dr recept en envigskommunikation fran vard till apotek.

Det innebir problem i att aterkoppla expediering pa apotek till VIS, vilket ar
sarskilt viktigt vid utbyte till annan likemedelsvara pa apotek (generikabyte).
Vidare ir det oklart hur ordinationer fran andra journalsystem enkelt ska kunna
komplettera ordinations/likemedelslista i VIS nir ordinationen skett vid enhet
med skild journalf6ring;

Det finns en utbredd uppfattning att mer tid behévs f6r att tillimpningen

av lagen om NLL ska kunna férberedas bittre och bli sidkrare. Flera aktorer,
t.ex. Sveriges kommuner och regioner (SKR), Svenska likaresillskapet (SLS),
Nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI) och Sveriges likarférbund
(SLF) har 1 olika skrivelser och debattinldgg lyft denna problematik och
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patalat att inférandet snarare kan medféra 6kade patientsiakerhetsrisker.

Det ar hogst oklart hur samordningen varit mellan departement, statliga
myndigheter, leverantorer av VIS och virdgivare/regioner vid utarbetandet
och faststillandet av lagen om NLL samt dess implementering, Vidare dr det
oklart vilken samverkan som férevarit och som pagar for att komma fram till
en gemensam tolkning av lagen och som gor att dess krav gér att uppfylla.
E-hilsomyndigheten planerar att halla fast vid tidsplanen for inférandet med
hinvisning till deras tolkning av gillande lagstiftning vilket ocksa innebir att
den s.k. transformatorn stings av 2023-05-01 och att e-recept inte lingre gar
att forskriva via sjukvardens journalsystem. Samtliga dessa omstindigheter
inger stor oro f6r de mojliga och omfattande risker for patientsikerheten som
kan bli foljden.

E-hilsomyndighetens informationsmodell i NLL saknar
ordinationsperspektivet. Med nuvarande konstruktion dr det inte sikert att
viktig information for varden kan utbytas mellan journalsystem (som innehaller
béide ordinationer och férskrivningar) och NLL (som enbart innehaller
forskrivningar). Atminstone ir tidsaspekten hotande mot att en integrering i
alla Sveriges vardinformationssystem (VIS) kommer att hinnas med till 2023-
05-01. Ut ett sjukvardande perspektiv ir behandling/ordination centralt medan
forskrivning dr mindre centralt, eftersom forskrivningen enbart handlar om att
gora det ordinerade likemedlet tillgdngligt f6r patienten nir denne befinner sig
1 6ppenvard.

Det kommer att kravas stort manuellt arbete for forskrivare/ordinatorer att
ldsa, tolka, bedoma och hantera informationen i NLL. Genom inférandet av
NLL skulle patientsikerheten 6ka men flera medlemmar i Nitverket Sveriges
Cheflikare (NSC) ser nu att patientsikerheten i och med inférandet riskerar att
paverkas 1 fel riktning, Nétverket har dirfor tagit initiativ till en riskanalys ur ett
patientsikerhetsperspektiv.

Riskanalyser bor genomforas fore forindringar av en verksamhet eller innan
nya arbetssitt eller metoder borjar tillimpas. Det finns 1 lagstiftningen tydligt
beskrivet hur en vardgivare dr skyldig att genomfora en riskanalys nir t.ex.

ett nytt digitalt vardinformationssystem inférs i verksamheten. Nir ett nytt
nationellt digitalt system infors finns inte samma lagkrav pa den som utvecklar
stodet, utan det faller pa anvindaren (vardgivaren). Systemen ar dd ofta firdiga
och eventuella patientsikerhetsrisker svéra att korrigera.



Nitverket Sveriges Cheflikare dr ett fristiende nitverk som bildades 2014

och bestar av cirka 200 medlemmar fran hela Sverige. Cheflikare eller
personer med cheflikares uppgifter har ansvar i sin respektive forvaltning

eller organisation for att stodja patientsikerhetsarbetet, och dr dirmed en
viktig grupp i svensk sjukvard. Vi har inte kunnat finna att en riskanalys av
inforandet av NLL ur patientsidkerhetsperspektiv har genomférts. Vi anser att
skyldigheten att utfora en sidan faller pa professionen d.v.s. sjukvarden, och att
vi som chefldkarnitverk dessutom har en limplig kompetens for att gora det.

Det ar alltsa for att beskriva och patala brister i NLL som kan leda till att
patienter skadas 1 varden som vi tar pa oss denna uppgift med férhoppningen
att korrigerande atgarder ska paboérjas sa snart som mojligt.

HSLF-FS 2021:52 Socialstyrelsens féreskrifter om anvindning av
medicintekniska produkter i hélso- och sjukvarden:

https:/ /www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/
artikelkatalog/ foreskrifter-och-allmanna-rad /2021-6-7503.pdf

Avgransningar

Denna riskanalys fokuserar pa patientsikerhetsperspektivet och ordinatérens/
torskrivarens anvindning av NLL sasom vi tolkat att NLL 4r avsedd

att fungera. Vi dr medvetna om att NLL inte ér firdigutvecklad, och

att viss funktionalitet kommer att forbattras och dr under utveckling,
Riskanalysen inkluderar inte, mer dn i vissa delar, risker som ir relaterade till
apoteksfunktionen samt till driftstérningar som har olika tekniska orsaker eller
ar relaterade till behov av teknisk support.
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Analysens genomférande

Analysteam

Analysteamet bestod av cirka tio deltagare varav de flesta 4r medlemmar 1
Nitverket Sveriges Cheflikare (NSC) och deltar i NSC:s arbetsgrupp for
likemedel och medicinteknik. Flera av deltagarna ér vil insatta 1 NLL och
arbetar ocksa kliniskt med ordination och férskrivning av likemedel. Eftersom
analysen frimst gors utifran ordinatérens/forskrivares perspektiv, uppgifter
som mestadels utfors av likare, och fokuserar pa delaktiviteterna bedémning
av behov av likemedel, ordination, férskrivning och uppfoljning, bestod
analysteamet endast av likare.

Thomas Brezicka — Cheflikare, Sahlgrenska Universitetssjukhuset, VGR —
Analysledare.

Urban Nylén — Medicinskt sakkunnig, Patientsakerhetsenheten,
Socialstyrelsen — Bitridande analysledare.

Ola Blomgqvist — Cheflikare, Capio Lundby Sjukhus. — Sammankallande i
arbetsgruppen for likemedel och medicinteknik, Natverket Sveriges Cheflakare.
Ledamot av Svenska Lakaresillskapets kommitté for likemedelsfragor.

Peter Valverius — Cheflikare, Region Blekinge. Ordférande i terapigrupp
Psykiatri, Lakemedelskommittén, Region Blekinge.

Mats Stenberg — Cheflikare, Region Vistmanland.
Torbj6érn Linde — Ordférande, Likemedelskommittén, Region Uppsala.

Susanne Bergenbrant Glas — Cheflikare, Tiohundra Norrtilje, Primarvard
och Sjukhus. LLedamot av Svenska Lakareséllskapets kommitté for E-hilsa.

Gunhild Nordesjé Haglund — Cheflikare, Linssjukhuset i Kalmar, Region
Kalmar lin, sydostra sjukvardsregionen. Sammankallande i beredningsgruppen,
Nitverket Sveriges Chefldkare.

Marie Bjérnstedt Bennermo — Cheflidkare/Chef, patientsikerhetsenheten,
Region Sérmland.

Elda Sparrelid — Cheflikare, Region Stockholm, tidigare objektigare
journalsystem KS. Nu E-hilsofragor.

Maria Carlsson Briihl — Verksamhetsexpert, Framtidens
Vardinformationsmiljo, VGR.



Expertpanel

Syftet med expertpanelen var att besvara frigor som uppkommit under
analysteamets arbete och som ar av faktamassig karaktir, samt att bidra med
reflektioner som kan vara av betydelse f6r genomférande av analysen och dess
konklusioner.

Expertpanelens sammansittning var tinkt att spegla de olika nationella aktorer
som har varit och ir av sirskild betydelse for inférandet av NLL i dess olika
steg, samt debattérer med sdrskilt engagemang och forstielse fOr systemet
med likemedelshantering och NLL. Panelens kompetenssammansittning
ligger inom omradena teknik, systemforvaltning, anvindare, foretridare f6r
professionen och virdgivare/regioner. Juridisk kompetens eftersoktes men
kunde inte erhallas trots forfragan hos E-hilsomyndigheten, Lakemedelsverket
och Socialstyrelsen. Likemedelsverket avstod fran att bidra med expert.
Foljande experter deltog 1 expertpanelen under dag 2 av analysen.

Mikael Hoffmann — Chef {or stiftelsen NEPI, ordférande Svenska
Likaresallskapets kommitté f6r likemedelsfragor.

Marcus Bylund — I'T-direktor, Region Giévleborg, engagerad i SLITs arbete
med NLL (Riskanalys ur fem perspektiv).

Helena Palm — Ansvarig handliggare for fragor om NLL pa SKR. Samordnar
regionernas arbete via region- och kundgruppsamverkansgruppen.

Anette Aronsson — Utredare med vardinriktade fragor, E-hilsomyndigheten.
Product owner f6r "Forskrivningskollen”.

Fredrik Hagerman — Utredare E-hilsomyndigheten. Specialist i
allminmedicin. Ledamot av Likemedelskommittén f6r Givleborg och Kalmar.

Jav

Ingen av deltagarna, varken analysteamet eller expertpanelen, erhéll naigon
ckonomisk ersittning for sitt deltagande.

I expertpanelen kan foreligga jav i sidan mening att experterna kan tinkas
framligga information pa ett sadant sitt att det sdrskilt kan gagna den
organisation eller myndighet som de foretrider. Inget har framkommit som
talar for att sd skett pa ett sitt som riskerar snedvrida analysen och dess
slutsatser.
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Genomforande

Riskanalysen genomfdrdes med féljande moten:
e Tva heldagsmoéten i Stockholm 2021-12-02 och 2021-12-03.

- Analysteamet méttes fysiskt under dessa heldagar (en medlem deltog
via Teams under bada dagarna).

- Expertpanelen deltog via Teams under hela férmiddagen 3/11 (en
deltagare deltog fysiskt).

* Ett heldagsméte i Stockholm f6r analysteamet 2021-12-14 (ndgra deltog via
Teams). Vid detta méte arbetade analysteamet med att ta fram en modell
(FRAM) 6ver systemet 1 och med att lagen om NLL trader i full kraft 2023-
05-01 och E-hilsomyndigheten stinger av “transformatorn” utan att VIS
har integrerats elektroniskt fullt ut gentemot NLL men med integrering
endast avseende direktitkomst till uppgifter i NLL, s.k. lisatkomst.

e 1-2 timmars digitala méten med de medlemmar i analysteamet som hade
mojlighet att delta:

- 2021:10/11, 17/11, 23/11, 8/12
- 2022:12/1,24/1,10/2, 23/2, 8/3, 22/3, 30/3, 12/4.

Huvuddragen i analysens genomférande, resultat och slutsatser presenterades
vid ett webbinarium den 2022-03-02 till vilket alla medlemmar i NSC och
expertpanelen inbjods.

Metod

Som huvudsakligt tillvigagiangssatt anvindes metoden for riskanalys

som beskrivs i SKR:s handbok “Riskanalys och hindelseanalys”. Som
underlag for identifiering av risker och for att konceptualisera systemet for
likemedelsbehandling i 6ppen vard via forskrivning togs modeller fram

med inspiration av metoden Funktionell Resonans Analysmetod (FRAM)'.
Dessa modeller togs fram 1 syfte att bidra till att 6ka foérstaelsen f6r hur olika
arbetsmoment och systemresurser ar kopplade till varandra. Modellerna
beskriver tinkta arbetsmoment (aktiviteter/funktioner) med utgangspunkt frin
torfattningskrav, tillgangliga och planerade elektroniska och analoga tjanster
samt praktiska arbetssitt hos ordinerande/forskrivande likare.

" Information om FRAM finns pa 1" GR.:s virdeivarwebb


https://webbutik.skr.se/bilder/artiklar/pdf/7585-237-9.pdf?issuusl=ignore
https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/amnesomraden/patientsakerhet/att-forebygga-vardskada/verktyg-och-metoder/fram/

Funktioner (F) och funktionsanalys

Med funktion (F) avses hir en aktivitet eller ndgot som gérs och som syftar till
att skapa ett resultat (mervirde) direkt eller indirekt for patienten. En funktion
kan genomféras med acceptabel eller oacceptabel precision. Ett oacceptabelt
genomforande kan resultera 1 ett resultat som inte dr mervirdeskapande eller
direkt felaktigt.

I denna analys gors en inventering av viktiga funktioner som ingar i systemet
tor likemedelshantering. Inventeringen baseras pa de risker som analysteamet
identifierat. Funktionsinventeringen utgér underlag f6r modeller som illustrerar
hur olika funktioner ir kopplade (beroende) av varandra och mojliggdr en
funktionsanalys.

Funktionsanalysen visar hur potentiella risker paverkar andra funktioner

och hur olika risker genom samverkan (resonans) kan bidra till instabilitet i
systemet. Instabiliteten i sin tur kan resultera i skador pa patient med atféljande
konsekvenser pa patientens hilsotillstind. De kan ocksa resultera i bristande
tortroende hos patienten for hilso- och sjukvirden. Bristande fortroende kan

1 sin tur, tillsammans med andra faktorer, bidra till minskad f6ljsamhet hos
patienten for den ordinerade likemedelsbehandlingen.

Risker (R) och felhandelse

Med risker (R) avses hir hindelser dir funktioner (aktiviteter) genomfors

pé ett oacceptabelt sitt. Genomférande som innebir risk dr i denna analys
bristfilligt i den mening att det gors pa ett ofullstindigt sitt eller baseras

pa ett bristfilligt eller felaktigt underlag (resultat av en tidigare genomférd
funktion). Om en funktion inte genomfors alls (hoppas 6ver) utgor det ocksa
en risk, eftersom det mervirde som den dr avsedd att skapa och som ir av
betydelse for patienten kommer att saknas. Avsaknad av ett beh6vt mervirde
far aterverkningar for andra funktioner som ar beroende av resultatet av den
funktion som inte blev genomférd.

Ett annat ord for risk, som anvinds i denna analys, ér felhdndelse. En
telhdndelse karaktiriseras i denna analys av en funktion som genomfors pa
ett bristfalligt sitt (ofullstindigt och/eller pa bristfalligt underlag) eller som
inte genomfors alls (uteblir). Det kan ocksa vara en funktion som genomfors
felaktigt. Med felaktigt avses hir att funktionen genomfoérs i ett sammanhang
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dir den inte ska genomféras. Teoretiskt kan en felhidndelse karaktiriseras av
andra egenskaper, t.ex. att funktionen genomfors fordrojt eller for tidigt. 1
denna analys har vi inte identifierat denna senare typ av felhdndelse eller risk.

De risker som identifierades bedomdes med hinsyn till hur vanligt
analysteamet ansag det kunde vara att de skulle intriffa, enligt en 4-gradig
skala, dir hogre poang betyder hégre frekvens. Konsekvensens allvarlighet
for patienten bedémdes ocksa for varje riskmoment enligt en 4-gradig skala,
dir hogre poing betyder hogre allvarlighet. Dessa tva poidng multiplicerades
och gav en riskpoing. Riskpoidngen utgjorde underlag for prioritering av i
vilken ordning riskmomenten skulle vidare analyseras med avseende pa bland
annat mojliga bidragande orsaker och étgirder som ér tinkbara och som

kan dimpa riskerna. En tabell framstills i denna rapport dir riskmomenten
sorterats i fallande ordning efter riskpoing. Riskpodngen visas inte, men
riskmomenten betecknas som hog, medel och lag risk (grad 1-3, dir 3 utgor
den hogsta risknivan). Detta utgjorde 1 forsta hand ett sitt att praktiskt ta sig
an analysarbetet och utgér inte analysteamets slutliga bedémning av riskernas
storlek, eller andra beaktanden rérande allvarlighet, aven om de kan ses som
vigledande for vilka atgarder som boér vidtas i férsta hand. En del risker

som fick en ldgre riskniva dn 3 har justerats upp eftersom de av analysteamet
betraktas som sirskilt angeldgna.

Bidragande bakomliggande orsaker (BBO)

Med bidragande bakomliggande orsaker menas hir sidana faktorer som
bidrar till att en risk (eller felhindelse) uppkommer. Dessa faktorer kan vara av
systemisk eller méinsklig art. Med systemisk art menas har de forutsittningar
som beh6vs for att genomfora funktionen med acceptabel precision. Med
minsklig art menas hir den inneboende variation som finns i hur méinniskor
utfor olika uppgifter. En bakomliggande orsak kan ocksa utgéras av ett
felaktigt eller bristfalligt resultat av en tidigare genomférd funktion. I denna
analys har analysteamet sokt identifiera faktorer som r6r systemfaktorer och
bristfalligt/ felaktigt resultat av andra funktioner. Ofta bidrar flera bidragande
bakomliggande orsaker till att en risk/felhdndelse uppkommer.

Atgarder (A)

Baserat pa de bakomliggande bidragande orsakerna som identifierades
har analysteamet tagit fram forslag pa atgirder som kan bidra till att stirka



forutsittningarna for att genomféra de funktioner dar risker identifierats med

acceptabel precision. Atgéirderna har dirmed, om de vidtas, syftet att dimpa

riskerna och dirmed Gka stabiliteten i systemet samt stirka patientsidkerheten.

Analysteamet har sokt identifiera forslag pa atgirder pa olika organisatoriska

nivaer:

e Individniva, d.v.s. atgirder som kan vidtas av den individuella
ordinatéren/forskrivaren (O/F), farmaceuten (Ap) eller annan hilso- och
sjukvardspersonal (HoSP).

*  Verksamhetsniva (Ve).

*  Virdgivarnivd/regional niva (VR).
* Nationell niva (N).

Pa virdgivar-/regional och nationell nivé identifierades dtgirder som ir
tekniska (VRT/NT) eller som utgor riktlinjer eller information (VRR/NR).

Analysens steg

Analysen genomfoérdes i foljande 6vergripande steg:

1. Insamlande av fakta och information frin andra riskanalyser,
informationsskrifter, féredrag, skriftvixlingar och debattinligg. Dessa
inneholl beskrivningar av risker, orsaker och tinkbara atgarder.

2. Inventering av risker ur ovanstiende samt baserat pa kunskapen hos
analysteamets medlemmar. Vid denna inventering skapade sig analysteamet
en gemensam bild 6ver systemets innehall och potentiella risker.
Analysteamet identifierade ett antal fragor som behovde besvaras for att
teamet skulle fa en sd bra forstdelse av systemet och riskerna som maojligt.

3. Inhimtande av kompletterande information och besvarande av frigorna
ovan fran en panel av experter.

4. Sammanstillning av risker (R), kategorisering och riskvirdering
(sannolikhet och konsekvens for patient och personal).

5. Identifiering av bakomliggande bidragande orsaker (BBO) kopplad till varje
risk, med fokus pa risker med hog riskniva.

6. Identifiering av atgirder (A) kopplade till vatje bidragande bakomliggande
orsak.

7. Sammanstillning och analys av R, BBO och A avseende vilka BBO som
kan tinkas vara av sirskilt betydelse och vilka A som i férsta hand bor
vidtas.
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8. Inventering av funktioner () baserat pa identifierade R och BBO och
framstallning av modeller f6r funktions- och resonansanalys (FRAM).

9. Justeringar av risker och risknivaer baserat pa FRAM.

10. Sammanstillning och analys (mappning) av risker med hég riskniva och hur
de ir kopplade till BBO och A for att identifiera A som bér hogprioriteras.

11. Sammanstillning och analys av vilken dimpande effekt de A som
genomfors med anledning av risker med hog riskniva har pa risker med
ligre riskniva.

12. Identifiering av sirskilda risker och de dtgirder som kan behova vidtas
utéver av vad som framkommit av den tidigare analysen.

Resultat

Riskinventering

Sammanlagt identifierades 34 risker (tabell 1). Riskerna kunde kategoriseras i
atta olika riskomraden. Dessa kategorier kan i vissa delar vara 6verlappande.
17 risker bedomdes ha hogsta riskniva (3). Riskerna beskrivs i detalj (tabell 2).

Riskniva
Riskomrade 3 2 1 ? Alla
Ordinera/féreskriva 3 4 2 0 9
Sparrar/samtycke 3 2 1 0 6
Overgripande 2 2 0 2 6
Samstammiga VIS och NLL 4 1 0 0 5
Speciella situationer 2 0 1 0 3
Granssnitt NLL 2 0 0 0 2
Patientidentitet 0 1 1 0 2
Transformation 1 0 0 0 1
Alla 17 10 5 2 34

Tabell 1. Antal identifierade risker inom olika riskomraden och
for olika risknivaer (1-3, dar 3 dr hogsta risknivin).



Tabell 2.: Identifierade risker med angivande av den funktion dar felhandelsen dger rum

Risk | Risk- Funktion Felhandelse/ | Agent Konsekvens Konsekvens Risk- | BBO Kommentar
# omrade Risk patient O/F niva
(1-3)

1 Gréns- Bedéma Bedéma O/F Lakemedels- 3 2,13, | Information om liakemedel som
snitt behov att behov férnya behandling 25, slutexpedierats men som tas syns
NLL fornya slutexpedie- uteblir 29 inte i NLL.

recept rade recept
uteblir

2 Gréns- Kontrol- Slutexp. P Lakemedels- 3 13, Patient ar inte delaktig i sin
snitt lerai LK recept tolkas behandling 28 lakemedelsbehandling.
NLL som avslutad uteblir

behandling

3 Ordi- Forskriva: Forskrivning O/F Felaktig 3 1,2,3 | Ordinationsandringen gors
nera/ doserings- | uteblir lakemedels- endast i journaltexten och
forskriva | andring behandling inte i lakemedelsmodul som ar

integrerad mot NLL eller via FK.

4 Ordi- Forskriva: Felaktig O/F Felaktig 2 4,20 Lakemedel som interagerar
nera/ nytt lake- forskrivning lakemedels- forskrivs och dér sparrade
forskriva | medel av lakemedel behandling lakemedel inte kollats NLL.

som (interaktio-
interagerar ner)
ogynnsamt

5 Ordi- Kontrol- NLL anvands HoSP Felaktig/ 2 5,29 HOSP vid t.ex. sarskilt boende
nera/ lerai NLL felaktigt som utebliven kan felaktigt anvanda NLL
forskriva lakemedels- lakemedels- som underlag for patientens

lista behandling lakemedelsbehandling.

6 Ordi- Forskriva: Forskriv- O/F Felaktig 1 6 Nedtrappningsscheman syns inte
nera/ doserings- | ning uteblir: lakemedels- i NLL.
forskriva | anvisning dosandring behandling

(LK anvinds
som Iml-lista)

7 Ordi- Forskriva: Utebliven O/F Felaktig 3 1 Samma lakemedel forskrivs flera
nera/ nytt ge- forskrivning: lakemedels- ganger med olika doseringar.
foérskriva | nerikum/ makulering/ behandling

makulera/ | avslutande (6verbehand-
avsluta ling)

tidigare

forskrivet

generikum

9 Ordi- Kontrolle- Bristande O/F Felaktig/ 1 8,10 Kontroller av aktuella ordinationer
nera/ ra aktuella | kontroll av utebliven bor géras med patient (aktuella
férskriva | ordinatio- aktuella lakemedels- Iml-lista), VIS/NPO, NLL (via

ner ordinatoner behandling integration eller FK).
(ofullstandig
Iml-lista)

10 Ordi- Ordinera: Utebliven O/F Felaktig 3 1,30 Om listorna inte &r kompletta
nera/ Kontrol- kontroll lakemedels- sa kommer interaktionskontroll
forskriva | lera av slutexp behandling inte ske pa tillforlitligt satt.

interaktio- | recept (interaktio- Spérrade Iml kontrolleras inte.
ner mot ner) Risk att apoteket inte expedierar
slutexp p.g.a. interaktioner som inte ar
lakemedel motiverade pa receptet.

11 Ordi- Ordinera Felaktig O/F Felaktig 2 9,1, Recept dldre &n 5 ar syns inte
nera/ ordination: lakemedels- 11 och det framkommer inte pa ett
forskriva tidigare behandling overskadligt satt om patienten haft

ogynnsam/ (overksamt samma typ av ldkemedel tidigare
ej avsedd lakemedel; och som blivit utsatt av olika skal.
effekt biverkningar) Utsattningsorsak kan komma att

synas i NLL i framtiden (efter trans-
formatorn). Det vore bra om NLL
ger en signal om utsattningsorsak
nar ett lakemedel forskrivs igen.
Biverkningar borde synas och
varnas for av NLL nar en olamplig
forskrivning gors. Utsattningsorsak
finns i NLL for statistiska &ndamal.
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Forts. tabell 2

Risk | Risk- Funktion Felhdndelse/ | Agent Konsekvens Konsekvens Risk- | BBO Kommentar

# omrade Risk patient O/F niva

(1-3)

12 Ordi- Kontrol- Bristfllig O/F Felaktig 2 32 Orsak till utsattning ar inte en
nera/ lera kontroll av lakemedels- uppgift som uttryckligen far eller
forskriva | biverk- biverkningar behandling ska foras in i NLL. Biverkningar

ningar (biverkningar) efter tidigare behandlingar bor
kontrolleras i patientjournalen/
NPO och med patienten sjalv.

13 Patienti- | For- Skyddad O/F Hot och vald; 2 21 Oklart hur forskrivning ska ske vid
dentitet | skriva vid identitet rojd otrygghet skyddad identitet.

skyddad
identitet

14 Patienti- | Forskriva: Fel person- O/F Utebliven 1 22 Vid forskrivning i FK om

dentitet | Ange nummer lakemedels- transformatorn stangs av utan att
patientens behandling VIS integrerats fullt mot NLL.
person- for patient
nummer

15 Sam- Overfora Utebliven/ O/F Felaktig/ 3 1,3, Att kolla i NLL och uppdatera
stam- informa- férvanskad utebliven 7,15, | VIS manuellt kommer sannolikt
miga tion fran overforing lakemedels- 29 ofta utebli.om FK anvéands nar
VIS och NLL il VIS | NLLtll VIS behandling. transformatorn stangs. Info kan
NLL manuellt Fortroende- skrivas som fritext i journalen fast

forlust. den borde inféras i LML-modulen
som en ordination.

16 Sam- Overfora Felaktiginfoi | O/F, U Felaktig/ 3 1 Patient ordineras andring som
stam- informa- NLL &6verfors utebliven inte leder till forskrivning/andring
miga tion fran ll VIS lakemedels- i NLL.

VIS och NLL till VIS behandling.
NLL Fortroende-
forlust.

17 Sam- Overfora Utebliven O/F, U Forvirring 3 1
stam- informa- ordination: hos patient
miga tion fran generikabyte om patient
VISoch | NLL&lIVIS | i NLL anvander LK
NLL for egenvard.

Fortroende-
forlust.

18 Sam- Kontrol- Felaktig P Forvirring 3 1,7, Det maste finnas dverenskomna
stam- lerai LK. anvandning hos patient 28, professionella arbetssatt: CSOF.
miga Kontrol- LK som ldke- om patient 13, info-6verforing fran NLL maste
VIS och lerai medelslista anvander LK 31,19 | alltid godkénnas manuellt av
NLL Journalen. for egenvard. lakare innan den infors i journalen.

Fortroende- Uppgifter som star i NLL och som

forlust. lakaren anser sig inte kan ansvara
for riskerar att inte bli 6verforda till
journalen.

20 Sam- Forskriva: Felaktig O/F Felaktig 2 11, Overkinslighet syns bara i VIS/
stam- kontrollera | forskrivning: lakemedels- 14 NPO.
miga overkans- overkanslig- behandling
VIS och lighet het (6verskanslig-

NLL het)

23 Speciella | Uppratta Aktuella O/F Felaktig 3 23 Info i NLL saknas for patienter som
situatio- | komplett ordinationer lakemedels- inte har personnummer.
ner lakeme- ar felaktiga behandling

delslista eller saknas

24 Speciella | Forskriva Felaktig O/F Felaktig 3 23 Overférskrivning till patienter utan
situatio- forskrivning: lakemedels- personnummer.
ner ogynnsamma behandling

lakemedel (6verbehand-
ling)

25 Speciella | Stamma av | Utebliven Ap Utebliven 1 24 Farmaceut ska stamma av med
situatio- | med for- avstamning lakemedels- forskrivare om misstanke finns om
ner skrivare med O/F behandling orimlig dosering, Gverférskrivning,

ogynnsam interaktion.
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Forts. tabell 2

Risk | Risk- Funktion Felhdndelse/ | Agent Konsekvens Konsekvens Risk- | BBO Kommentar
# omrade Risk patient O/F niva
(1-3)

26 Spérrar/ | Inhdmta Uteblivet O/F Fortroende- 3 20 Atkomst utan samtycke till
sam- samtycke samtycke forlust sparrade uppgifter.
tycke fran pa-

tient infor
kontroll i
NLL

27 Sparrar/ | Tastall- Utebliven O/F Fortroende- 3 17 Sparr i journal och sparr i NLL
sam- ning till sparr forlust foljer olika logik.
tycke att sparra

informa-
tion i NLL

28 Sparrar/ | Overfora Sparrade O/F Fortroende- Svart fa 6ver- | 2 17 Kommer sannolikt vara vanligare
sam- informa- lakemedel forlust blick rérande inom vissa specialiteter,
tycke tion i NLL overfors till patienter t.ex. psykiatri, konssjukvard,

till VIS VIS som sparrat obstetrik/gyn.
mycket (pa-
tienter med
hog grad av
misstank-
samhet och
bristande
fortroende
kommer
sparra myck-
et). Leder till
arbetmiljo-
probem. Risk
for hot och
vald.

29 Spérrar/ | Kontrol- Forskriva: Ap Farmaceut 1 20, Ordinationsorsak kan spérras for
sam- lera Orsak ofull- kan fran 18 apotek och ev. for patient. Kan
tycke behand- standig patienten gélla t.ex. STD, abortldkemedel,

lingsorsak: felaktigt preventivmedel. Da syns inte
sparrade efterfraga ordinationsorsak for apoteket. Man
uppgifter information kan vélja att sparra hela Iml-info

om forskriv- men begrénsa sig till ordinations-

ningsorsak orsak.

eller sparrat

lakemedel.

Fortroende-

forslust.

30 Sparrar/ | Uppratta Utebliven O/F Felaktig/ 2 17, Ojamlik vard: samtycke kan inte
sam- komplett info om utebliven 19, ges pa lika villkor p.g.a. olika
tycke lakeme- sparrade lakemedels- 3,9 tillgdng och oférmaga att hantera

delslista uppgifter i behandling. digitala miljcer.
lakemedels- Fortroende-
lista forlust.

31 Sparrar/ | Kontrol- Utebliven O/F Felaktig 3 20,16 | Samtycke till dtkomst till NLL
sam- lera kontroll lakemedels- maste inhdmtas personligen varje
tycke sparrade sparrade behandling gang. Finns det sparrade lakemedel

lakemedel | lakemedel (6verbehand- maste samtycke for att se den
ling) inhdmtas sarskilt.

32 Trans- Trans- Utebliven U Okad 3 7 Recept kan inte kontrolleras eller
forma- formera transforme- arbetsborda. forskrivas via VIS fr.o.m. 230501
torn recept fran | ring Kognitiv nar transformatorn stings. VIS

ej integre- overbelast- kommer sannolikt inte vara

rade VIS ning. integrerat med NLL den 230501.
Detta medfér flera och nya arbets-
moment for O/F.

33 Overgri- | Allaextra | Arbets- Okad 3 7
pande aktiviteter | momenti arbetsborda.

som ror lakemedels- Kognitiv
lakeme- hanteringen overbelast-
delshante- | kommer ning.
ring trénga undan

andra halso-

och sjukvards-

aktiviteter
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Forts. tabell 2

Risk | Risk- Funktion Felhdndelse/ | Agent Konsekvens Konsekvens Risk- | BBO Kommentar
# omrade Risk patient O/F niva
(1-3)
34 Overgri- | Tillhan- Utebliven EHM Utebliven 2 26
pande dahalla elektronisk lakemedels-
reservsys- | forskrivning behandling
tem
35 Overgri- | Flera Bristfalligt O/F Felaktig 2 1 Dér det kan goras fel kommer det
pande eller uteblivet ldkemedels- att goras fel.
genomfor- behandling
ande
36 Overgri- | Flera Uteblivet EHM, Okad 3 26 NLL svarar langsamt/langa
pande genomfor- VR arbetsboérda. svarstider.
ande Kognitiv
Overbelast-
ning.
37 Overgri- | Flera Uteblivet O/F Felaktig/ Etisk stress, ? 26 Uteblivna aktiviteter, sdésom
pande genomfor- utebliven psykologisk uppdatering av ldkemedelslistan i
ande lakemedels- stress. Kogni- VIS, p.g.a. upplevd troghet som gor
behandling. tiv belastning. att bara aktiviteter som upplevs
Fortroende- Tidsbrist. som nodvandiga genomfdrs. NLL
forlust. blir inte alltid uppdaterad nar en
dosandring gors i journalen utan
att ett nytt recept skrivs.
39 Overgri- | Uppritta Felaktig O/F Felaktig ? 2
pande komplett anvandning lakemedels-
lakeme- av NLL som behandling
delslista lakemedels-
lista

Tabell 2. Identifierade risker med angivande av den funktion dar felhindelsen dger rum. Agent
avser den som ansvarar for genomforande av en viss funktion (O/ F=ordinatir/ firskrivare,
Ap=farmacent, HoSP=annan hilso- och sjukvardspersonal, P=patient, U=maskinellt system,
V'R=virdgivare/ region, eHm=-e-halsomyndigheten).

Riskniva anges i tre nivaer déir niva 3 utgir den higsta. BBO avser bakomliggande bidragande
orsaker till respektive risk dar siffran refererar till en viss BBO i tabell 3.

Bland risker med hégst riskniva (3) marks foljande:

Samstammiga VIS och NLL (riskniva 3)

I denna kategori finns risker som har med verensstimmelsen med innehallet
1 vardinformationssystemet (VIS; patientjournalens likemedelslista) och NLL
(aktuella och nyligen slutexpedierade recept) att géra. Denna 6verensstimmelse
ar av stor betydelse for att sikerstilla att en komplett aktuell lakemedelslista
kan upprittas som patienten kan utga fran nir patienten tar sina likemedel

(egenvard).

Likemedelslistan maste utéver av vad som framkommer av NLL alltid
kompletteras med rekvisitionslikemedel som ges till patienten (vid t.ex.
mottagningar) och likemedel som patienten anvinder utan recept (receptfria




likemedel) och som kan ha paverkan under lingre tid pa det hilsotillstind som
behandlas och bidra till méjliga interaktioner.

Foljande risker har identifierats:

Patienten anvinder innehallet 1 Likemedelskollen (LK) som underlag (i
stillet for likemedelslistan fran vardgivaren) for sin egenadministrering
(egenvird).

Vid anamnestagning om vilka likemedel som patienten ordinerats och
tar refererar patienten till innehallet 1 LK, i stallet for att referera till
likemedelslistan som patienten ska ha fatt av varden.

Ordinator tror att LK innehaller all information som r6r patientens
likemedelsbehandling,

Ovanstaende tre risker forstarks av det satt som LK marknadsfors och

presenteras.

Utebliven 6verforing till likemedelslistan vid utbyte pa apotek inom ramen
for utbytessystemet.

Nir apoteket byter ut ett likemedel kommer ingen dndring ske av
handelsnamnet pa receptet i NLL, dven om patienten fatt ett likemedel
expedierat med ett annat handelsnamn 4n det som forskrivits. Denna risk
medf6r att informationen om expedierat likemedel i NLL och i journalens
likemedelslista inte kommer vara samstimmig med det handelsnamn

som star pa foérpackningen. Endast pa etiketten, pa skilda sitt hos olika
(men inte alla) apoteksaktorer, kan det framkomma for patienten att ett
likemedelsbyte skett. Denna information kan da besta 1 att det expedierade
likemedlet inte har samma handelsnamn som receptet. Om patienten inte
ar uppmarksam pa detta, finns en risk att patienten kommer att ta samma
likemedel med olika handelsnamn flera ganger. Det finns ocksa en risk, om
likaren inte ar tillrickligt uppmirksam, att samma likemedel kan komma
att inforas 1 likemedelslistan i VIS flera ganger under olika handelsnamn.
Till £6ljd av bristande 6verensstimmelse mellan namn pa ordinerade
likemedel i likemedelslistan i VIS och namn pa expedierade likemedel kan
likemedelslistan i VIS inte anvindas som avsett. Det innebir i sin tur att
motivationen hos ordinatoren att halla likemedelslistan i VIS aktuell kan
svikta, och att fel inte rittas utan fortplantar sig. Detta bidrar till forvirring
hos patient (och sannolikt aven vardpersonal) med uppenbara risker for
patientsikerheten.
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I Likemedelskollen finns dessutom tva listor; en f6r recept och en for
uthimtade likemedel. I den forsta star handelsnamnet pa det likemedel
som forskrivits. I den andra star handelsnamnet pa det likemedel som
himtats ut (expedierats) och som ofta, till f6ljd av utbyte, dr annorlunda
an det som forskrivits. I listan 6ver uthamtade likemedel finns ingen
information om namnet pa det likemedel som forskrivits. Patienten kan
dirmed inte se att ett byte har skett, vilket bidrar till att 6ka otydligheten
for patienten.

Innehall 1 NLL som ir nytt 6verfors inte till likemedelslistan 1
patientjournalen.

Information som finns 1 NLL férvanskas av misstag vid manuell 6verforing
till VIS.

Information som ar felaktig i NLL (t.ex. andrad dos eller behandlingslingd
som endast ordinerats och skrivits in i journalens lakemedelslista men som
inte atfoljts av dndring i NLL genom aktiv forskrivning) 6verfors till VIS.

Ordinera/forskriva (riskniva 3)

I denna kategori finns risker som har med ordination och/eller férskrivning att
gora.

Utebliven forskrivning nir andring av behandling med ett visst lakemedel
ordineras, t.ex. dndrad dos eller behandlingstid. Informationen kommer
att finnas endast i patientjournalen (i vissa fall som fritext och utan att
den skrivits in i journalens likemedelslista) och kommer saknas i NLL (en
indrad ordination maste alltid 4tf6ljas av en aktiv forskrivning).

Utebliven kontroll vid ordination av nytt likemedel av risk for interaktioner
med likemedel som slutexpedierats men som patienten fortsatter ta (t ex
under ytterligare upp till 90 dagar eller lingre om patienten tar likemedlet
som slutexpedierats vid behov). Kontrollen kan utebli till £6ljd av att
ordinator inte aktivt kontrollerar mot slutexpedierade likemedel eller

att slutexpedierade likemedel inte syns tydligt vid kontroll i NLL via
Forskrivningskollen (FK; denna maéste anvindas om transformatorn stings
2023-05-01 och VIS inte integrerats fullt mot NLL).



Sparrar/samtycke (riskniva 3)

I denna kategori finns risker som uppkommer till f6ljd av att samtycke till
atkomst till uppgifter i NLL inte inhdmtats. Samtycke maste erhallas 1 tva
steg; vid generell atkomst till NLL och vid dtkomst till information som ror
likemedel som patienten 1 férekommande fall spirrat. (Detta problem finns
inte fOr patienter som har dosdispenserade likemedel, dir samtycke inte
behover inhimtas annat 4n nar dosdispenserad forskrivning inleds.)

¢ Uteblivet samtycke till atkomst till NLL. Detta kan leda till att innehallet
i NLL inte alls kontrolleras, vilket kan leda till att informationen i
likemedelslistan (i journalen) blir felaktig eller ofullstindig. Alternativt kan
ordinatéren bereda sig atkomst utan att samtycke inhdmtats (detta kan ske
sa linge som samtycke inte krivs elektroniskt, utan endast muntligt, frain
patienten), vilket senare kan medféra fortroendeférlust hos patienten.

¢ Ordinator har inte tagit stillning till att sparra uppgifter i NLL om
behandlingsorsak. Detta medfor att behandlingsorsak kommer vara
synligt for andra som patienten inte Onskar ska ta del av uppgiften (t.ex.
apotekspersonal eller annan personal, inklusive lakare).

¢ Utebliven kontroll av likemedel som patienten spirrat. For att fa atkomst
till denna uppgift maste ordinatéren inhdamta sirskilt samtycke, och kan da
(av t.ex. tidsbristskal) avsta frin detta och kan dirmed inte géra kontrollen.

Speciella situationer (riskniva 3)

I denna kategori finns risker som har att géra med patienter som saknar eller av
andra skal inte anvander personnummer.

e Vid upprittande av aktuell lakemedelslista i journalen kommer viss
information om forskrivna laikemedel (som dessforinnan har ordinerats)
saknas eller vara felaktig, eftersom atkomst inte kan erhallas till uppgifterna
1 NLL. Recept utan personnummer inférs dessutom inte 1 NLL, vilket
forsvérar for ordinatoren/forskrivaren att géra de kontroller som behovs
tor att kunna uppritthalla en hog patientsikerhet.

e FPelaktig forskrivning av ogynnsamma likemedel. Det kan r6ra sig om
likemedel som ger biverkningar eller interagerar ogynnsamt. Det kan ocksa
leda till 6vertorskrivning av sirskilda likemedel som patienten endast ska
ha begrinsad (och vil kontrollerad) tillgang till.
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Granssnitt (riskniva 3)

I denna kategori finns risker som har att géra med hur granssnitten i

de verktyg som ordinat6r/forskrivare (Forskrivningskollen) och patient
(Lakemedelskollen) anvinder vid kontroll i NLL. Riskerna hianfor sig till
otydligheter nir det giller slutexpedierade likemedel som patienten fortfarande
tar eller ska ta.

Bedéma behov uteblir av fornyad forskrivning (recept) av recept som
slutexpedierats.

Slutexpedierade recept tolkas felaktigt av patienten som likemedel

som patienten inte langre ska ta. Patienten tror dessutom ofta att
Likemedelskollen (som namnet antyder) innehaller den information om
pagaende likemedelsbehandling som patienten behéver ha i sin egenvard, i
stallet for att kontrollera mot likemedelslistan (som patienten har fatt av sin
likare eller kan se i Journalen/1177.se).

Situationen forsviras dessutom for patienten p.g.a. att det 1 LK finns tva
typer av listor; en for recept och en for uthimtade likemedel. Recept som
ar slutexpedierade (ej lingre giltiga) hamnar pa listan 6ver ogiltiga recept
och kan av patienten tolkas som att behandlingen ar avslutad. Patienten
kan da felaktigt sluta ta sina likemedel om patienten inte forstar att det

ar lakemedelslistan fran vardgivaren (patientjournalen) som ska anvindas
som underlag f6r egenadministrering. Pa listan 6ver uthimtade likemedel
hamnar alla likemedel som himtats ut pa recept oavsett om behandlingen
ar aktuell eller avslutad. Patienten kan tro att de likemedel som star pa
denna lista utgdr behandling som pagar, trots att den dr avslutad. Patienten
kan da felaktigt ta likemedel som inte lingre ska tas.

I listan 6ver recept star namnet pa det likemedel som forskrivaren angett
pa receptet, medan det i listan 6ver uthimtade likemedel kan sta ett

annat namn. Detta beror pa att lakemedlet kan ha bytts ut av apoteket vid
expediering. Det framkommer inte av listan 6ver uthimtade likemedel
vilket namnet var pa det lakemedel som forskrivits. Detta bidrar till
ytterligare otydlighet for patienten rérande vilka likemedel som egentligen
ska tas vid egenadministrering.

Ovanstdaende understryker hur viktigt det dr att patienten forstar att det
ar lakemedelslistan fran vardgivaren som ska anvandas som underlag for
egenadministrering, och inte informationen i Likemedelskollen. Aven



om patienten forstar detta kan svarigheter uppkomma om patienten

fatt ett likemedel med annat namn 4n det som star pa receptet, om

det pa forpackningen inte framkommer att ett byte skett och vilket
likemedelsnamnet var som star pa receptet (och som r samstaimmigt med
namnet i likemedelslistan fran vardgivaren). En del apotekssystem anger pa
torpackningen att byte skett, men detta sker inte regelmassigt.

Overgripande (riskniva ej bedémd)

I denna kategori finns risker som beror stora delar av likemedelsprocessen
och som édven ber6r andra hilso- och sjukvardsatgirder som inte omfattas av
sjalva lakemedelshanteringen. Risknivan hos dessa risker har inte bedémts,
men analysteamet menar att dessa risker dr av principiell betydelse varfor de
sarskilt behover lyftas fram. Riskerna uppkommer till f6ljd av de manga extra
arbetsmoment som madste utforas av ordinator/forskrivare nir arbete maste
ske 1 Forskrivningskollen och uppgifter maste 6éverforas manuellt mellan
journalsystemet (VIS) och NLL.

Foljande risker (riskniva 3) har identifierats i denna kategori:

¢ Uteblivet genomférande av viktiga arbetsmoment (funktioner) i
likemedelshanteringen (upprittande av aktuell likemedelslista, ordination
och forskrivning). Detta leder till att uppgifter i journalen och NLL inte
kommer vara samstimmiga och i viktiga delar kommer vara felaktiga. Detta
far 1 sin tur konsekvensen att felaktiga uppgifter kommer férstirkas med
atfoljande felaktig likemedelsbehandling (egenadministrering/egenvard).
Det kommer ocksa leda till forvirring hos personal (inklusive likare) och
patient, samt till underminerat fortroende hos patienten for sjukvarden.

e Viktiga hilso- och sjukvardsatgirder av annat slag in de som har med
likemedelshantering att gora trings undan. Det kan t.ex. réra sig om
inhimtande av underlag f6r bedémningar av hilsotillstindet och behov av
sjukvard, genomforande av undersokningar och sidana moment som ir av
betydelse for patientens delaktighet 1 varden.

Transformatorn (riskniva 3)

De situationer som beskrivs ovan, och sirskilt de under riskkategori
Overgripande, kommer uppsta 2023-05-01 nir (eller om) transformatorn
stings av E-hilsomyndigheten, utan att journalsystemen (VIS) integrerats fullt
ut mot NLL sa att forskrivning kan ske somlost 1 VIS, som idag;
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¢ Okad arbetsbelastning hos ordinator/ férskrivare som riskerar fa menlig
inverkan pa mojligheterna att utfora arbetsuppgifter i Gverensstimmelse
med vetenskap och beprévad erfarenhet och ta ansvar f6r hur
arbetsuppgifterna utférs (yrkesansvaret). Arbetet kommer inte att kunna
utféras med den noggrannhet som kravs, vilket medf6r uppenbara och
allvarliga risker for patientsikerheten. Arbetsmiljon kommer paverkas med
betydande psykisk belastning och etisk stress.

Det finns en samstimmighet bland vardgivare/regioner, som bestiller nytt
och/eller uppgraderar sina journalsystem (detta pagir i de flesta regioner idag),
och leverantérer, att integreringen inte kommer att kunna astadkommas i
tillricklig omfattning till 2023-05-01.

Nir forskrivning inte lingre kommer att kunna ske direkt i VIS kommer bl.a.
foljande sikerhetslosningar som finns idag att utebli:

e Varning vid forsok att ordinera likemedel med ogynnsam interaktion.

e Varning vid tillstand hos patienten som gor att vissa likemedel bor
undvikas.

e Varning vid 6verkanslighet.
e Mallar i journalsystemet som ger stod for val av ritt preparat och dosering,

e Automatisk och korrekt dokumentation av ordination i journalsystemet.

Foljande risker och konsekvenser kan forutses nir forskrivning inte lingre
kan ske i VIS utan maste ske via en webbaserad forskrivningstjinst, t.ex.
Forskrivningskollen:

¢  Manuell inloggning i forskrivningstjansten for att kunna skriva recept.

¢ Dokumentera ordinationen i journalsystemet.

Detta innebar att manga fler moment maste géras manuellt vilket medfor risk
att viktiga moment hoppas over, t.ex. dokumentation i patientjournalen att ett
likemedel ordinerats innan recept skrivs 1 forskrivningstjansten. Detta anses
idag snarare utgora regel an undantag, t.ex. nir Pascal anvinds for forskrivning
vid dosdispenserade likemedel.

Det ar for analysteamet uppenbart att den situation som riskerar och med all
sannolikhet kommer uppsta 2023-05-01 medf6r allvarliga och omfattande
risker fOr patientsikerheten. For att undvika detta maste atgarder vidtas som
gOr att transformatorn kan fortsitta vara i drift fram till dess att samtliga



VIS integrerats fullt ut. Vidare maste integreringen ske i sa snabbt tempo
som moijligt men utan att 2023-05-01 orubbligt kvarstar som slutdatum. Som
analysteamet uppfattar det dr detta en fraga som E-hilsomyndigheten eller
lagstiftaren dger.

Andra risker (risknivaerna 1 och 2)

Vissa risker utover de som klassats som riskniva 3 och som besktivs ovan
fortjanar att sirskilt omnamnas:

* Roéjande av skyddad identitet. Det ar oklart f6r analysteamet hur
torskrivning av likemedel till patienter som har skyddad identitet ska ga
till. Det finns en risk att denna okunskap ér utbredd bland likare och
annan personal som har ordinations- och forskrivningsritt. Aven om detta
endast beror ett fatal patienter kan risken om den omsitts medfora mycket
allvarliga, och 1 vissa fall katastrofala, konsekvenser f6r den patient vars
identitet roijts.

e Fel personnummer anges vid forskrivning, Denna risk uppkommer
till f6ljd av alla de manuella arbetsmoment som maste genomféras i
scenariot 2023-05-01, som beskrivs ovan. Angivande av fel personnummer
kommer innebira att ett likemedel forskrivs till en patient som inte
ska ha likemedlet, med risk att patienten kommer anvianda likemedlet.
Den patient som likemedlet var avsett for riskerar inte fa viktig
likemedelsbehandling,

* Information om likemedel som patienten sparrat 6verfors till VIS. Detta
kan, och miste, ske om patienten samtyckt till att ordinator/forskrivare
far atkomst till uppgifter om spirrade likemedel i NLL. Uppgifterna om
dessa likemedel kan av ordinatéren bedémas som visentliga for varden
av den enskilda patienten och ska didrmed antecknas i patientens journal,
vilket inkluderar likemedelslistan. Tillgangen till sidana specifika uppgifter

ijournalen kan inte spérras sirskilda fran andra uppgifter av patienten.

Detta betyder att all personal som har en vardrelation till patienten far ta

del av uppgifterna, savida all information som r6r patienten 1 journalen

sparrats av patienten for alla utom dem inom en viss verksamhet som
har en sirskild vardrelation till patienten. Eftersom patienten, som avsett
att sparra uppgifter om vissa likemedel, endast 6nskar att uppgifterna
ska vara tillgdngliga for ett fatal, kan detta férhallande leda till allvarlig
tortroendekris hos patienten for varden, vilket 1 sin tur kan fa menlig
inverkan pa mojligheterna att genomféra god vard.
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Till £6ljd av att uppgifter om vissa likemedel kan ha spirrats i NLL av
patienten, kan dessa komma att saknas i likemedelslistan i journalen. Detta
innebir att likemedelslistan inte blir komplett. Underlaget vid ordination
och for patienten i sin egenvard blir darfor bristfalligt.

Vid kontroll av aktuell likemedelsbehandling/ordinationer miste uppgifter
inhamtas fran flera stillen; anamnes (inklusive den likemedelslista

som patienten har med sig, som 1 sig bor vara den senaste), det egna
journalsystemet (likemedelslista och ordinationer som endast finns i
fritext under andra s6kord 4n likemedel), andra vardgivares journalsystem
(via NPO) och NLL (via journalsystemets funktion att lisa uppgifter

1 NLL eller via Forskrivningskollen; bada efter inhamtat samtycke).

Detta idr arbetsmoment som tar betydande tid och kridver koncentration
hos ordinatoren, och som dirmed riskerar genomféras bristfalligt

eller i delar utebli. Likemedelslistan, med de aktuella ordinerade
likemedelsbehandlingarna, riskerar dirmed att bli felaktig,

Patienten har sparrat likemedel fran en viss verksamhet i VIS men inte i
NLL. Vid férskrivning kommer likemedlet att bli synligt for alla vardgivare
1 NLL trots att det 4r sparrati VIS,



Bidragande bakomliggande orsaker (BBO)

Sammanlagt identifierades 31 bakomliggande bidragande orsaker (tabell 3).

Tabell 3: Identifierade bakomliggande bidragande orsaker (BBO) till risker identifierade vid riskinventering

Orsaksomrade

Riskomrade

BBO

Bakomliggande bidragande orsak
(BBO)

(¢}

U

pat

Or-
din

- For-
skr

VIS-
NLL

Sparr
samt

Over- | Spec
gr

Gréans-
sn

Patld

Andringar i NLL respektive VIS
overfors inte mellan systemen
p.g.a. att det saknas 6verenskomna
arbetsfloden och kunskapsbrist
om den komplicerade lakemedels-
processen

Hos O/F saknas ofta kunskap/
forstaelse om vad NLL &r: ett
receptregister och inte en lista Gver
ordinationer

Tidspress och kognitiv 6verbelast-
ning hos O/F

VIS laser inte automatiskt av info
i NLL for att kunna gora interak-
tionskontroller i samband med en
ordination

HoSP (andra 3n O/F) har inte
tillracklig kunskap om vad NLL &r
och vad den ska anvéndas till

Dosering vid t.ex. nedtrappning
eller varierande dosering anges inte
korrekt av O/F i NLL

VIS ej fullt integrerat mot NLL
innan transformatorn stangs. For-
skrivning kommer da ske via FK.

Ordinerade ldkemedel som ej
receptforskrivs registreras inte i
NLL (t.ex. rekvisition, pasar, vac-
cinationer, vissa antidoter)

NLL:s tjdnster och granssnitt ar inte
praktiska och inte anpassade efter
anvandaren i varden

10

Kontroller mot NPO och med
patienten om aktuella ordinationer
gors inte

11

Uppmérksamhetsinformation ingar
inte som informationsmangd i NLL

12

Tekniska hjalpmedel medger att
ha flera system som kraver stark
autentisering igang samtidigt

13

Okunskap hos patient om vad LK
ar till for: en lista 6ver recept och
inte en lista med ordinationer

14

Utsattningsorsak syns inte i FK
vid fornyad forskrivning av samma
lakemedel

15

Forskrivning via FK p.g.a. utebliven
integration VIS-NLL och utan att
VIS uppdateras mot information

i NLL
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Forts. tabell 3

Orsaksomrade Riskomrade
BBO | Bakomliggande bidragande orsak R K (o] U K L Or- VIS- | Sparr | Over- | Spec | Grans- | Patld
# (BBO) pat din NLL samt 8r sn
- For-
skr
16 Kunskap saknas hos patient om X X
krav pa samtycken/spéarr i NLL och
vad dessa innebar
17 Regler for sparrar ar olika i NLL och X X
patientjournal; otydlig lagstiftning
18 Okunskap hos apotekspersonal om X X
betydelsen av inlagda sparrar for
ordinationsorsak
19 De tjanster och lésningar som X X
EHM skapar &r inte praktiska och
|attforstaeliga for patienter
20 Samtycke till atkomst NLL och/eller X X X X X X
sparrade ldkemedel ar inte efterfra-
gat; kunskap saknas hos HoSP om
krav pa samtycke
21 Otydligt hur skyddad identitet ska X X
hanteras
22 Manuell inskrivning av personnum- X X
mer i FK vid uthopp fran VIS
23 Patient som saknar personnummer X X
syns inte i NLL
24 Farmaceut stimmer inte av med X X X
ordinatdr/forskrivare
25 Nyligen slutexpedierade recept X X
syns inte tydligt for ordinator
26 NLL ligger nere p.g.a. driftstérning; X X
tekniska problem med NLL
28 Nyligen slutexpedierade recept X X X X X
syns inte tydligt for patient
29 NLL anvénds av ordinatér som X X X X
|lakemedelslista; slutexpedierat
likemedel tolkas som ej langre
ordinerat
30 Interaktionskontroll mot nyligen X X
slutexpedierade lakemedel gors
inte i FK
31 Kontroller av lskemedelslista mot X X X
NPO gors inte
32 Utsattningsorsak (t.ex. biverkning- X X
ar) maste inte Gverforas till NLL
31 Antal BBO 9 7 1 14 3 1 16 15 8 5 2 6 2

Tabell 3. Identifierade bakomliggande bidragande orsaker (BBO) till risker
identifierade vid riskinventering (tabell 2).
Orsaksomriden: R=rutiner/arbetssitt, K=kunskap/kompetens hos personal,
O=omgivning/organisation, U=utrustning/ tekniska system,
K pat=kunskap hos patient, .=]lagar.




Orsaksomrade utrustning/tekniska system (U)

Till detta omrade hanforde sig 14 BBO.

Elva (11) av dessa har sin grund i NLL och de verktyg som E-hilso-
myndigheten har kopplat till NLL. For att dessa ska kunna atgardas effektivt
kravs insatser fran E-hilsomyndigheten. I vintan pa att dessa atgirder ska
vidtas maste ordinator/ forskrivare tilligna sig sidana arbetssitt att en hog
patientsikerhet uppritthalls. Verksamheten maste ge ordinator/forskrivare
forutsattningar for att kunna genomfora sitt arbete med den noggrannhet som
krivs.

Tva BBO hanfor sig till brister 1 VIS som inte fullt ut kan ldsa information

i NLL (BBO #4) eller inte ar fullt integrerade mot NLL (BBO #7) sa att
torskrivning kan ske direkt via VIS utan att Forskrivningskollen behover
anvindas. Dessa orsaker maste dtgirdas av vardgivare/regioner. Nir det giller
lisfunktionen finns ett lagkrav att denna ska finnas pa plats 2023-05-01.

Nir det galler full integrering, som utover lasfunktionen innefattar direkt
overforing av information fran VIS till NLL 1 samband med f6rskrivning,
finns olika uppfattningar hos aktérer om detta ar ett krav som kommer av
lagen. E-halsomyndigheten menar att lagen stiller aven detta krav. Regionerna,
via SKR, gor en annan tolkning som innebir att nagon direktkoppling inte
maste finnas nar uppgifterna 6verfors i samband med elektronisk forskrivning,
De menar att detta kan ske via ett verktyg, t.ex. den transformator som
E-hilsomyndigheten tillhandahaller fram till 2023-05-01. Det finns dock
starka praktiska skal att fa till stand en direkt integrering. Detta dels mot
bakgrund av att det inte ar sjalvklart att det ska ligga pa E-halsomyndigheten
att tillhandahalla verktyg som anpassas till de manga olika journalsystem

som florerar. Ett annat skil dr att hinvisning till Forskrivningskollen, nar
transformatorn stings ner, medfor sa omfattande dndringar i arbetssitt och
inférande av manga nya arbetsmoment att riskerna blir betydande f6r bade
patientsakerhet och arbetsmiljo.

En BBO (#12) r6r méjligheterna att arbeta i tva skilda system samtidigt som
bada kriver stark autentisering. Detta tycks inte medges av I'T-systemen hos
flera vardgivare. Detta innebir att uthopp maste ske fran t.ex. patientjournalen
nar forskrivning ska goras 1 Forskrivningskollen. Denna situation uppkommer
endast i de fall dar transformatorn stingts och full integrering inte skett.
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Orsaksomrade rutiner (R)

Hir har nio (9) BBO identifierats.

Centralt 4r BBO #1 som innefattar dels kunskapsbrist hos ordinator/
forskrivare om likemedelsprocessen och NLL, dels avsaknad av
standardiserade och Gverenskomna arbetsfloden. Denna BBO fanns redan

tore NLL, men bristen gor sig an tydligare i och med inférandet av NLL,
sarskilt mot bakgrund av den namnsattning lagstiftaren valt pa NLL (som
egentligen inte dr en likemedelslista utan ett receptregister) och den som
E-hilsomyndigheten valt att kalla Likemedelskollen (som egentligen inte ér en
koll pa vilka likemedel som patienten ska ta utan en koll pa de recept som ar
aktuella f6r expediering och som expedierats). For att atgirda BBO#1 kommer
det kravas omfattande utbildningsinsatser pa alla organisatoriska nivaer. Utover
utbildning behéver ocksa 6verenskomna arbetsfloden faststillas (Checklista
Siker Ordination och Forskrivning, CSOF) vilket aven det kommer kréiva
samma engagemang,

Nigra av de andra BBO som identifierats har sin grund i samma avsaknad av
6verenskomna arbetsfléden, men bor dnda sarskilt lyftas fram, eftersom CSOF
sannolikt inte kommer att kunna omfatta alla tinkbara arbetsmoment.

Fyra BBO (#10, 15, 20 och 31) handlar om att det saknas rutiner for

att gora det kontroller som krivs vid uppdatering av likemedelslistan (i

patientjournalen!):

+  Kontroller géras med patienten och mot NPO (#10 och 31).

e Forskrivning via FK ska alltid féregas av en ordination i lakemedelslistan
(#15).

e Efterfraga samtycke for kontroll av spirrade likemedel och inf6ra dessa 1
likemedelslistan (#20).

Ett BBO (#21) r6r avsaknad av rutin for hur férskrivning vid skyddad identitet
ska genomforas s att patientens identitet inte r6js. Detta ber6r fa patienter
men kan fa 6desdigra konsekvenser om identiteten rojs.

Orsaksomrade kunskap/kompetens (K)

Detta orsaksomrade r6r kunskapen hos halso- och sjukvardspersonal och
omfattar sju (7) BBO.
En central brist pa kunskap r6r hur likemedelsprocessen och NLL fungerar,



samt vilka forfattningsmassiga krav och verktyg som finns (BBO #1).

Denna BBO ir beskriven utifran kunskapsaspekter under Orsaksomrade
rutiner ovan. Kunskap saknas sannolikt ofta om krav pa att alltid uppdatera
likemedelslistan och vilka informationskillor som maste kontrolleras, inklusive
virddokumentationen hos andra véirdgivare via NPO (#31).

Kunskapen ir bristfillig hos manga ordinatérer/forskrivare (#2) och
annan halso- och sjukvardspersonal (#5) om NLL och vad den egentligen
ar (ett receptregister, d.v.s. ett register Gver forskrivna och uthimtade av
likemedel) och inte dr (en likemedelslista, d.v.s. en lista 6ver ordinationer).
For att vinna denna kunskap maste det ocksé finnas en forstaelse for hur
likemedelsprocessen och férfattningen dr uppbyggd (BBO #1). Dessa
kunskapsbrister behover sannolikt darfor atgardas samtidigt.

Kunskap kan saknas om krav pa samtycke fran patienten (#20) vilket kan
medf6ra att personal bereder sig olaga datkomst till information i NLL, inklusive
information om spirrade likemedel.

Farmaceuter kan sakna kunskap om inneboérden av spirrad information om
behandlingsorsak (#18) samt att avstimning alltid ska g6ras med foérskrivare
innan en andring gors infor expediering av likemedel (#24).

Orsaksomrade kunskap hos patient (K pat)

Bristen pa kunskap hos patient dr sannolikt mycket utbredd och en stor
utmaning att atgarda. Kunskapsbristen finns, som analysteamet bedémer det,
frimst inom fo6ljande omraden:

e Likemedelskollen ér en lista Gver aktuella recept (och inte en lista Gver
ordinationer/likemedelslista som ska utgora undetlag for egenvirden).
Namnet LK ir dessutom kraftigt missvisande och motverkar att patienten
kan tilligna sig denna kunskap.

e Vad samtycke till atkomst innebir och vad spirr betyder och innebiir.
Detta galler savil for spérrar som patienten sjalv sitter, som sparrar som
forskrivaren sitter.

e Attdet kan finnas slutexpedierade recept pa likemedel som patienten
ska fortsitta ta, enligt likemedelslistan fran ordinatéren. Att ett recept
ar slutexpedierat kan innebira att patienten maste fa nytt recept om
behandlingen ska fortsitta. Detta kan vara en utmaning for patienten att
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hélla reda pa. Patienten maste forsta skillnaden mellan likemedelslista
(utskrift fran ordinator eller i Journalen 1 1177.se) och receptlista
(Lakemedelskollen eller utskrift fran apoteket).

Orsaksomrade Lagar (L)

Tva till tre orsaksomraden har att géra med hur lagar (och méjligen ocksa
toreskrifter) dr formulerade.

e Lagen om NLL g6r det inte tvingande att till NLL inféra uppgift
om utsittningsorsak som underlag for ordination och efterféljande
torskrivning. En sadan uppgift hade varit mycket visentlig, Det dr mojligt
att denna kan komma att regleras i foreskrift fran LMV.

e Reglerna for spirr och samtycke i NLL respektive patientjournal ar
lagreglerade och visensskilda. Detta skapar oklarhet hos bade patient och
ordinator.

e Lagen om nationell likemedelslista (NLL) anvinder ordet likemedelslista
i namnet pa NLL. Detta star i strid med termen likemedelslista som
ar definierad av Socialstyrelsen och som bér reserveras f6r denna
tydliga betydelse. Termen anvinds 1 en mycket betydande foreskrift om
likemedelshantering fran Socialstyrelsen. Namnet NLL skapar oklarhet hos
ordinator.

Det kan i detta sammanhang nimnas att det gors olika tolkningar av
E-hilsomyndigheten respektive SKR huruvida lagen om NLL ger utrymme

for att transformatorn ska kunna vara kvar dven fr.o.m. 2023-05-01, nar vissa
uppgifter blir tvingande att 6verfora till NLL vid elektronisk forskrivning,
E-hilsomyndigheten g6r tolkningen att Gverforingen av uppgifterna ska ske
genom en direktkoppling mellan VIS och NLL, medan SKR gor tolkningen
att uppgifterna inte maste overforas via en sadan direktkoppling, utan att det
kan ske med hjilp av en transformator fo6r de VIS som dnnu inte integrerats till
NLL (inga VIS som ir i bruk 2023-05-01 kommer enligt tillgingliga uppgifter
att ha astadkommit en direktkoppling till NLL).

Fragan stills da fran analysteamet om det gar att géra en annan tolkning

av lagkraven dn den som E-hilsomyndigheten gor, eller om det krivs en
lagindring for att kunna fortsitta ha en transformator. Transformatorn ir, som
analysteamet ser det, en absolut forutsittning for att arbetet med forskrivning
ska kunna genomféras med rimliga och sikra arbetsinsatser frin ordinatér/
forskrivare. Utover mojligheten att ha kvar en transformator kan det behévas
lagindring for att géra endast de nddvindiga informationsmingderna vid



torskrivning (dvs. de som inférs i NLL via transformatorn idag) obligatoriska
vid forskrivning (transformatorn klarar idag inte av att hantera alla de
informationsméngder som lagen kriver ska 6verforas fr.o.m. 2023-05-01).

Atgardsforslag

Med identifierade BBO som underlag har analysteamet sokt identifiera atgarder
pa foljande organisatoriska nivaer:

¢ Nationellt (N): aktérer och myndigheter pa nationell niva
- Tekniska (NT)
- Rikdinjer/kunskapsunderlag/information (NR)
*  Vardgivar-/regional niva (VR): systemigare
- Tekniska (VRT)
- Rikdinjer/kunskapsunderlag/information (VRR).

¢ Verksamhetsniva (Ve): forvaltnings- eller verksamhetsomride (som har en
verksamhetschef).

* Individniva: hilso- och sjukvardspersonal
- Otdinator/ forskrivare (O/F)
- Farmaceut pa 6ppenvardsapotek (Ap)
- Annan hilso- och sjukvardspersonal (HoSP).

En atgird pa hégre organisatorisk niva kan behéva genomféras for att en
atgird som dr kopplad till denna ska kunna genomforas pa ligre organisatorisk
niva. Dessa forhallanden beskrivs sarskilt lingre ner i denna rapport.
Sammanlagt identifierades 60 atgardsforslag (tabell 4 och tabell 5).

. . Antal Atgardstyp
2tz e atgarder

& R K o) U K pat L
O/F, Ap,
e 1 10 4 5 1 0 2 0
Ve 2 7 2 3 0 0 0
VR 3 16 2 2 9 0 0
N 4 27 2 0 18 4 3
Alla <> 60 10 13 6 27 6 3

Tabell 4. Fordelning av antal dtgirder pa olika organisatoriska nivier och dtgirdstyper (R=rutiner/
riktlinjer; K=kompetens/ kunskap hos personal; O=omgivning/ organisation; U=utrustning/
teknik/ it; K pat=~kunskap hos patient; L. =reglering 7 forfattning).

En beskrivning av organisatoriska nivier ges i texten ovan. De organisatoriska nivaerna har ocksd
(av berikningstekniska skdl) tilldelats en siffra 1—4, dir 4 anger den bigsta nivan.
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Tabell 5: Identifierade atgérder pa olika organisatoriska nivaer kopplade till bakomliggande bidragande orsaker
Atgird | Orgniva | Org Atgard Atgiards- BBO Kommentar 1 F:rio
# niva nr typ A
1 O/F 1 Folja angivet arbetsflode R 1,4,6, Farmaceuter i varden kan tinkas utféra 3
(CSOF) 10, 15, Yissa arbetsmoment (Se kommentar
20, 25, A#19)
31
2 O/F 1 Delta i utbildningar om K, O 1,2,3,5, | Processens delaktiviteter. Lagar och fore- | 3
lakemedelsprocessen, NLL och 20, 21, skriftskrav. NLL och dess verktyg. Syftet
verktyg. 25,31 ar att sékerstalla att de arbetsmoment
som maste genomféras och genomfors
med acceptabel precision, samt att 6ka
acceptansen for dessa arbetsmoment
och forsta innebérden av yrkesansvaret.
3 Ap 1 Delta i utbildningar K 18, 24 Inneborden av sparr av behandlingsorsak. | 1
Skyldighet stamma av med forskrivare.
5 O/F 1 Informera och tydliggora for K (pat) 13,28 Farmaceuter i varden kan ténkas utfora 3
patienten att LK endast ar till vissa arbetsmoment.
for att kolla tillgdngliga recept
6 O/F 1 Uppdatera VIS mot NLL fére R 4 For VIS som inte automatiskt laser 1
varje ordination informationen i NLL (det ska de kunna
fr.o.m. 230501)
7 O/F 1 Vara uppmarksam pa lakeme- R, K 8 Farmaceuter i varden kan ténkas utféra 1
del som ska finnas i VIS men vissa arbetsmoment
som inte finns i NLL (t.ex rekvi-
sitionslidkemedel, antidoter)
8 O/F 1 Kontrollera med patient och R 14 1
journal (inkl. NPO) om ett visst
lakemedel forskrivits tidigare
och varfor det sattes ut. Félja
CSOF.
9 O/F 1 Informera och tydliggéra fér K (pat) 16 Farmaceuter i varden kan tankas utféra 1
patienten vad samtyckeskravet vissa arbetsmoment
innebar
10 O/F 1 Tillagna sig kunskap om sam- K 20 2
tyckeskravet
11 O/F 1 Tilldgna sig kunskap om hur K 21 1
forskrivning vid skyddad
identitet ska goras
12 Ve 2 Sakerstalla att det finns tid och | O 1,3.4, Varje moment som genomfors lakeme- 3
forutsattningar for arbetet och 20, 25, delsprocessen maste fa ta sin tid utan att
de moment som maste genom- 31 tranga undan andra sjukvardsaktiviteter.
foras (féljsamhet till CSOF) Farmaceuter i varden karl ténkas utféra
vissa arbetsmoment (Se A#19).
13 Ve 2 Ge forutsattningar for utbild- (o] 2,5, 20, 3
ning: tid, lokaler, utbildare etc. 25,31
14 Ve 2 Implementera CSOF, inkl. R 1, 6,10, 3
uppfoljining att CSOF foljs. 15
15 Ve (Ap) 2 Ge forutsattningar for utbild- (e} 18,24 2
ning: tid, lokaler, utbildare etc.
16 Ve 2 Ta fram utbildningsmaterial K 8 1
anpassat efter VIS och olika
personalgrupper
17 Ve 2 Sakerstalla att alla forskrivare K 21 1
kénner till riktlinjer for skyddad
identitet vid lakemedelsfor-
skrivning
18 Ve 2 Ta fram rutiner for forskrivning | R 21 1
vid skyddad identitet anpassad
efter VIS
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Forts. tabell 5

Atgard
#

Org niva

Org
niva nr

Atgard

Atgiards-
typ

BBO

Kommentar 1

Prio

19

VRR

3

Utarbeta en checklista

for saker ordination och
forskrivning (CSOF) anpassat
efter VIS.

R

1, 4,20,
25,31

Vissa arbetsmoment ar beroende pa
hur langt integrationen av VIS med
NLL kommit. Farmaceuter i varden
kan 6vervagas att utféra en del av
dessa moment. CSOF bér spegla

olika situationer fr.o.m. 230501: Med
transformator och utan transformator;
med och utan full integration (som
mojliggor forskrivning direkt i VIS).

20

VRR

Ta fram utbildningsmaterial
anpassat efter VIS och olika
personalgrupper

2,8, 20,
25,31

Lékemedglsprocessen. Lakemedelsmodul
i VIS. NPO. NLL och verktyg kopplade till
NLL. Férfattning.

21

VRT

Integrera VIS med NLL

1,4,7

22

VRR

Ge forutsattningar for verk-
samheterna att sékerstélla tid
for arbetet

Mojliggora farmaceuter i varden

23

VRR

Utarbeta normer for hur lang
tid olika arbetsmoment bor ta.
CSOF ska kunna féljas.

24

VRR

Utarbeta rutiner for forskriv-
ning vid skyddad identitet
anpassad efter VIS

21

25

VRR

Tydliggora i utbildningar
och CSOF att ordinatér ska
kontrollera om det finns
kvarstaende lakemedel efter
att recept slutexpedierats.

25

26

VRR

Tydliggora i utbildningar att
kontroll kan behéva géras mot
NPO for att fa en komplett
ldkemedelslista

31

27

VRT

Inféra varningstexter i VIS for
moment som maste utféras
manuellt

28

VRT

Mojliggora export av uppmark-
samhetsinformation fran VIS
till NLL

11

Detta kraver att NLL kan ta emot
uppmérksamhetsinformaﬁon fran VIS
(A#49).

29

VRT

Gora det majligt att vara inlog-
gad i flera system samtidigt
som kraver stark autentisering
(t ex VIS och NLL)

12

Tva olika patienter ska inte kunna ses
samtidigt.

30

VRT

Alla tidigare lakemedel som
patienten haft bor synas i
|lakemedelslistan i VIS, inkl.
utsattningsorsak

14

31

VRT

Anpassa VIS sa att det kan
hantera ldkemedelsforskrivning
vid skyddad identitet baserad
pa nationella riktinjer

21

32

VRT

Gora det mojligt att kopiera
personnummer fran VIS

22

| situationer dor VIS inte ar fullt
integrerat mot NLL.

33

VRT

Gora det tydligt i VIS nér info
hamtats ur NLL att ett recept
nyligen slutexpedierats och dar
det kan finnas en kvarstaende
ordination att fortsitta ta de
lakemedel som slutexpedierats
(stdende eller vid behovs-
ordination)

25

34

VRT

Systeméagare, driftare och
leverant6rer maste sakerstalla
att tekniska problem inte
uppkommer i VIS

26

Riskanalys kan behéva géras av
vardgivare och leverantérer av VIS.
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Forts. tabell 5

Atgard
#

Org niva

Org
niva nr

Atgard

Atgards-
typ

BBO

Kommentar 1

Prio

35

NR

4

Ta fram underlag for lokala
utbildningar

K

2,5,18,
20,21,
24,25,
31

Lakemedelsprocessen. Likemedelsmodul
iVIS. NPO. NLL och verktyg kopplade till
NLL. Férfattning. Sparregler. Avstamning
med férkskrivare (apotek)

36

NR

Ta fram information riktad
mot olika malgrupper och som
utgor underlag for CSOF

1,20,31

37

NR

Relevanta myndigheter och
leverantérer av digitala tjanster
ta fram information riktad

till olika malgrupper och som
underlag for CSOF

6,10, 15

38

NT

Gora det mojligt att integrera
VIS mot NLL inom rimlig tid
och till rimlig kostnad.

1,4,7

Detta kan kréva att en transformator
finns kvar i ndgon form innan VIS &r fullt
integrerade mot NLL.

39

NT

Anpassa granssnitt i NLL efter
anvandare

9,19

Behoven hos anvandaren maste
inventeras

40

NT

Andra namnet pa Likemedels-
kollen till Receptkollen

13,28

EHM har mandatet

41

NR

Tydlig information till patien-
ten att LK endast ar till for
att kontrollera giltiga recept
(samstdmmig information
overallt)

K (pat)

13

42

NR

Tydlig information till
patienten vad samtyckeskravet
innebar (samstammig
information 6verallt)

U, K (pat)

16

43

NR

Oversyn av regelsystemet for
sparrar i NLL och VIS med
malet att dstadkomma en
harmonisering

17

a4

NR

Utarbeta riktlinjer for forskriv-
ning vid skyddad identitet

21

45

NR

Gora det tydligt i LK att ett
recept nyligen slutexpedierats
och dér det kan finnas en
kvarstaende ordination att
fortsatta ta de ldkemedel som
slutexpedierats (stdende eller
vid behovsordination). Tydlig
info for patienten om vad LK
ar till for/samstammig info pa
alla stéllen.

K (pat)

28

46

NR

Foreskriva att utsattningsorsak,
t ex biverkningar, ska 6verféras
till NLL

32

Kan krava andring av lag eller foreskrift

47

NT

Inféra varningstexter i NLL for
moment som maste utféras
manuellt

48

NT

Mojliggora att information om
varierande dosering kan tas
emot systematiskt (inte endast
som fritext)

49

NT

Gora det mojligt for NLL att ta
emot uppmarksamhetsinfor-
mation fran VIS

11

Detta kan kréva att VIS kan lamna upp-
marksamhetsinformation till NLL (A#28).

50

NT

Gora det mojligt att vara inlog-
gad i flera system samtidigt
som kraver stark autentisering
(t ex VIS och NLL)

12

Tva olika patienter ska inte kunna ses
samtidigt




Forts. tabell 5

Atgard
#

Orgniva | Org

niva nr

Atgard

Atgards-
typ

BBO

Kommentar 1

Prio

51

NT

4

Tydlig information till patien-
ten att LK endast ar till for
att kontrollera giltiga recept
(samstammig information
overallt)

u

13

Mgjlighet for patient att skriva kom-
mentarer i LK om oklarheter som skickas
vidare till forskrivaren.

52

NT

Utsattningsorsak inféras som
informationsméangd i NLL och
som Overforas automatiskt
fran VIS

14

53

NT

Vid utsittning av lakemedel i
VIS bor recept avslutas/maku-
leras i automatiskt i VIS

14

Forutsatter full integrering av VIS mot
NLL.

54

NT

Tydlig information till pa-
tienten vad samtyckeskravet
innebar (samstdmmig informa-
tion 6verallt)

U, K (pat)

16

55

NT

Gora det majligt att klistra
in kopierade personnummer
fran VIS

22

| situationer dér VIS inte &r fullt integre-
rat mot NLL.

56

NT

Forslag saknas

23

57

NT

Gora det tydligt i FK att ett
recept nyligen slutexpedierats
och déar det kan finnas en
kvarstaende ordination att
fortsatta ta de ldkemedel som
slutexpedierats (staende eller
vid behovsordination)

25

58

NT

EHM maste sakerstalla att NLL
inte kan ligga nere

26

Riskanalys kan behova goras av EHM.

59

NT

Gora det tydligt i LK att ett
recept nyligen slutexpedierats
och déar det kan finnas en
kvarstaende ordination att
fortsatta ta de ldkemedel som
slutexpedierats (stdende eller
vid behovsordination). Tydlig
info for patienten om vad LK
ar till for/samstammig info pa
alla stéllen.

28

Mojlighet for patient att skriva kom-
mentarer i LK om oklarheter som skickas
vidare till forskrivaren.

60

NT

Andra namnet pa nationell
lakemedelslista (NLL) till natio-
nellt receptregister (NRR)

29

Kraver lagandring

61

NT

Inféra interaktionskontroller i
FK mot lakemedel vars recept
nyligen slutexpedierats

30

Tabell 5. ldentifierade atgarder pa olika organisatoriska nivier kopplade till bakonliggande

bidragande orsaker (BBO, se tabell 3). Atgirdstyp anges och prioriteringsnivi anges
(higst prio 3 ritt, lagst prio 1 gult). Se tabell 4 text for forklaring av forkortningar
rorande organisatorisk niva och atgdrdstyp.
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En del av forslagen kan vara 6verlappande. Den storsta gruppen atgarder rérde
system/teknik (U; 27 dtgirder), dvs. NLL med tillhérande verktyg och VIS.

Av dessa ber6r 18 nationell niva och nio (9) region/virdgivare. Tretton (13)
handlar om kunskap/kompetens hos personal (K) och tio (10) om rutiner (R).
Dessa tva atgirdsomraden beror samtliga organisatoriska nivaer. Omradena
organisation (O) och kunskap hos patient (K pat) inrymmer sex (6) atgarder
vardera. Tre (3) atgirder handlar om férfattningsindringar (L).

Prioritering av atgarder

For att avgora vilka atgiarder som analysteamet i forsta hand rekommenderar
bor vidtas har en ansats gjorts att forsoka prioritera atgarderna. Observera
att de atgirder som slutligen féreslas av denna analys anges i tre
prioriteringsnivaer, 1-3, dir 3 avser hogsta prioritet.

Det forsta steget i ett sidant prioriteringsarbete var att utga fran
risknivaerna (1-3, dér 3 dr hogst riskniva) hos de risker som identifierats vid
riskinventeringen (tabell 2).

I nista steg underscktes hur manga risker som ett och samma BBO kunde vara
bidragande till. Férdelningen visas i tabell 6. BBO som férekom flest ganger
(4-9) tilldelades hogsta prioritet 3. De som férekom lagst antal ganger (1-2)
tilldelades prioritet 1. De som férekom antal ganger diremellan tilldelades
prioritet 2.

BBO # Antal risker Forekomst
1 9 3
7,20 4 3
2,3,13,17, 26 3 2
9,11, 19, 23, 28 2 1
4,5, 6,8,10, 14, 15,

16, 18, 21, 22, 24, 25, 1 0

30, 31, 32

Tabell 6. Antal risker som varje enskild bakomliggande bidragande orsak (BBO #; se tabell 3)
ar bidragande till. Antal forefomster graderas i fyra nivder, 0-3.



Prioriteten justerades uppat f6r BBO som var bidragande till en risk med hégre
riskniva dn den som antal férekomster angav (med nagra undantag UNS).

T.ex. fick BBO #2 prioritering 2 med anledning av hur ofta den férekom,

men den bidrog till risker med hégre riskniva (3), varfor den prioriterades

upp till 3. Slutligen fick varje BBO ett extra poing for att inga BBO skulle

fa prioritering O (vilket oavsiktligt skulle ha kunnat antyda att de inte alls bor
overvigas for atgird). En BBO som fick lag prioritering kunde justeras uppat
ett steg beroende pa om den av andra skal uppfattades ha fatt for lag prio.
Fordelningen av prioriteringsnivaer for de olika BBO framkommer av tabell 7.

Prio 1-4 BBO #

4 1,2,3,7,13, 20, 26, 29

3 17,19, 23,28

2 9,11,15

1 4,5,6,8,10,12, 14, 16, 18, 21, 22, 24, 25, 30, 31, 32

Tabell 7. Prioritering av BBO med hansyn huvudsakligen till antal
risker de bidrar till och risknivin pa dessa risker.

Atgiirderna underséktes avseende hur manga BBO de kunde bidra till att
atgirda (tabell 8). Slutligen prioriterades atgirderna pa basen av antalet BBO
som de atgirdar och prioriteringen pa varje enskild BBO. Denna prioritering
framkommer av sammanstillningen av alla atgirder (tabell 5).

Atgird # Antal BBO Férekomst
1,2,35 8 3
12 6 3
13, 19, 20 5 2
14 4 2
10, 21, 36, 37, 38 3 1
3,5,15,39,40 2 1
6-9,11, 16-18, 22-34, 41-61 1 1

Tabell 8. Antal BBO som enskilda dtgirder (Atgird #) bedims bidra till att dtgirda.

Nedan beskrivs atgiarder med prioritering 3 for de olika atgirdsomradena.
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Teknik (U)

Fyra atgirder, samtliga pa virdgivar-/regional/nationell nivd, som fatt
prioritering 3 har identifierats. Samtliga pa nationell niva ror atgiarder som
E-hilsomyndigheten kan vidta.

Integrera VIS mot NLL (A#21; VRT). Detta bor ske sa snart som méjligt
for att minska arbetsmomenten nir transformatorn stings av 2023-05-01
och forskrivaren ar hinvisad till Forskrivningskollen. Mojligheterna att
integrera VIS mot NLL och hur snabbt detta kan ga bor bli foremal for
en systematisk Gversyn sa att strategier kan utvecklas att na detta mal inom
rimlig tid och till rimliga kostnader. Om Gversynen visar att en integrering
inte kan ske pa flera ar bor man se 6ver mojligheterna till en transformator
som tillhandahalls av lamplig akt6r. E-hdlsomyndigheten gor det fram till
2023-05-01. Denna atgird har stark koppling till A#38.

Mojliggora integration av VIS mot NLL inom rimlig tid och till rimlig
kostnad (A#38; NT). Se kommentaren ovan (A#21).

Andra namnet pa Likemedelskollen (LK) till Receptkollen (A#40;

NT). Namnet Lakemedelskollen ar mycket missvisande och kan forleda
savil patient som ordinator och annan personal att tro att LK ar en
likemedelslista, dvs. utgér underlag f6r egenadministrering/6verlimnande
av likemedel. Flera risker skulle patagligt dimpas om namnet dndrades.
Det skulle ocksa innebdra en pedagogisk vinst for forstaelsen hos patienten
att det 4r 1 LK (eller Receptkollen om namnet dndrades), man ska titta 1

for att se vilka recept som finns och vad som kan behéva fornyas. Savitt
analysteamet fOrstar har E-hilsomyndigheten mandatet att géra denna
namnindring.

Tydlig information 1 LK att den endast ar till for att kontrollera aktuella
recept for att se vad som kan behova fornyas (A#51; NT). Flera
funktionaliteter skulle 6ka anvindbarheten av LK. Patienten skulle kunna
skriva kommentarer eller fragor riktade till forskrivaren. LK skulle ocksa
kunna skicka paminnelser till patienten om att recept som slutexpedierats
kan behéva férnyas och att recept snart kan komma att behéva expedieras
sa att patienten inte oavsiktligt blir utan viktig likemedelsbehandling.

Bland atgirder prioriterade pa niva 1-2 och bor foljande atgirder sarskilt lyftas:

Sikerstilla att driftstorningar inte uppkommer i VIS (A#34; VRT)
och NLL (A#58; NT). Driftstorningar kan komma att 6ka riskerna
tor att viktiga arbetsmoment inte genomfors och har stark inverkan pa
arbetsmiljon.



Anpassning av grianssnitt i NLL:s tjanster (LK och FK) som
E-hilsomyndigheten tillhandahaller (A#39; N'T) for att 6ka sikerheten och
tryggheten hos anvindarna.

Synliggéra utsittningsorsak i VIS efter inlisning fran NLL (#A30;
VRT). Denna forutsitter att NLL har utsittningsorsak som en ldsbar
informationsmingd (A#52; N'T).

Anpassa VIS si att det kan hantera forskrivning vid skyddad identitet
baserat pa nationella riktlinjer (A#31; VRT).

Synliggora 1 VIS nir recept slutexpedierats och som kan behoéva fornyas
(A#33; VRT).

Tydliggora i LK nir recept slutexpedierats att likemedelsbehandlingen kan
behéva fortsitta och att recept kan behéva férnyas (A#59; NT).

Forskrivningskollen behdver fa 6kad funktionalitet avseende nyligen
slutexpedierade recept; interaktionskontroller (A#61; NT), tydliggora
stillningstagande till fortsatt behandling (A#57; N'T).

Kunskap/kompetens (K)

Tre atgirder behover vidtas pa nationell niva for att, via atgarder pa
vardgivarniva, mojliggora stirkande av kunskaperna hos ordinatér/ forskrivare
och annan hilso- och sjukvardspersonal som anvinder NLL:s tjanster. Féljande
atgirder har fatt prioritering 3 (hogsta prioritet):

Ta fram information som riktar sig till olika malgrupper som r6r
likemedelshantering och NLL, inklusive digitala tjanster, samt underlag for
utarbetande av 6verenskomna arbetsfléden (en Checklista Siker Ordination
och Forskrivning, CSOF; A#36/37; NR).

Utarbeta underlag f6r lokala utbildningar om likemedelsprocessen,
forfattning, NLL och dess tjinster (A#35; NR). Denna kan ge
forutsittning for A#20 (se nedan).

Ta fram utbildningsmaterial anpassat efter VIS och olika malgrupper
(A#20; VRR). Infor denna kan A#35 behéva vidtas (se ovan).

Delta i utbildningar om likemedelsprocessen, forfattning, NLL och verktyg
(A#2; O/F).

Bland atgirder med prioritering 1-2 bor féljande nimnas:

Sikerstilla att forskrivare kinner till riktlinjer for skyddad identitet (A#17,
Ve). Forskrivare maste tilligna sig kunskapen om hur férskrivning vid
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skyddad identitet ska genomféras (A#11; O/F).

Vara uppmirksam pa likemedel som inte finns i NLL, som t.ex. receptfria
likemedel och rekvisitionslikemedel (A#7; O/F).

Rutiner och riktlinjer (R) - Checklista Saker Ordination och
Forskrivning

De atgirder som har hogsta prio 1 denna grupp handlar om att utarbeta,
implementera och efterfolja 6verenskomna arbetssitt. Detta innebér bland
annat framtagande av en Checklista Siker Ordination och Foérskrivning
(CSOF). Denna bor innehalla alla viktiga och nédvindiga arbetsmoment som
maste utforas i likemedelsprocessen. CSOF maste anpassas efter det lokala
VIS och till de olika situationer som kan foreligga efter 2023-05-01. Dessa ar
foljande:

1.

Utan transformator och utan integrering av VIS mot NLL; forskrivning
kommer inte vara méjlig via VIS. Detta dr det mest troliga scenariot,
eftersom E-hilsomyndigheten avser stinga transformatorn 2023-05-

01. Detta medfér en mingd extra arbetsmoment som behover utforas
manuellt och dir olika webbaserade 16sningar (t.ex. FK) maste anvindas
for forskrivning, Detta scenario innebir bland annat att sdrskild
uppmirksamhet maste dgnas at att halla lakemedelslistan i VIS uppdaterad
sa att innehallet stimmer med de férskrivningar som gors via dessa tjanster.
Steget att ordinera i VIS far alltsd inte hoppas 6ver.

Med transformator och utan integrering. Detta mojliggor forskrivning fran
VIS som idag. Det dr en realistisk och 6nskad situation 2023-05-01, men
forutsitter att transformatorn fortsitter driftas i ndgon form. Detta innebir
att insatser kan riktas pa att 6ka kunskapen om likemedelsprocessen m.m.
sa att patientsakerheten kan fa behovlig stiarkning (oavsett NLL). Efter

att en ordination gjorts i lakemedelslistan 1 VIS kan en férskrivning goras
direkt via VIS och information som dirmed redan finns i VIS 6verforas till
NLL.

Transformatorn kan dock inte kunna hantera alla informationsmangder
som lagen kriver (med den tolkning av lagen som E-halsomyndigheten
g6r) men kommer att kunna fortsitta hantera de informationsmangder
som anvinds idag;

Integrering (utan transformator). Detta dr inte realiserbart till 2023-05-01.
Ur forskrivares synvinkel utgor det arbetsmissigt ingen vasentlig skillnad
jamfort med punkt 2 ovan.



Foljande atgirder har identifierats:
e Ta fram underlag fér utarbetande av CSOF (A#37; NR).
e Utarbeta CSOF anpassat efter VIS (A#19; VRR). Denna forutsitter A#37

ovan.
* Implementera CSOF (A#14; Ve).
Félja CSOF (A#1; O/F).

Bland andra atgirder marks sidana som ber6r forskrivning vid skyddad
identitet:

e Ta fram nationella riktlinjer fér forskrivning vid skyddad identitet (A#44;
NR).

e Utarbeta rutiner for forskrivning vid skyddad identitet anpassat efter VIS
(A#24; VRR). Denna forutsitter A#44 ovan.

 Implementera rutiner for forskrivning vid skyddad identitet (A#18;
Ve). Denna forutsitter A#24 ovan. For att dessa rutiner ska kunna
implementeras krivs att forskrivare har kunskap om betydelsen av skyddad
identitet vid forskrivning och att rutinerna foljs (se Kunskap ovan).

Organisation/omgivning (O)

Dessa atgirder syftar till att skapa méjligheter att folja gallande rutiner och
overenskomna arbetsfloden (CSOF) sa att kravet pa hog patientsikerhet
uppfylls. Av de dtgirder som ér hégprioriterade ligger 2 pa verksamhetsniva
och en pa individniva. For att dessa ska kunna genomforas med sa gott
resultat som méjligt kan dtgirder dessforinnan behéva vidtas pa regional/
vardgivarniva. Dessa har fatt ligre prio eftersom de bedémts inte vara
genomforbara i samma utstrickning, Denna bedémning grundas dels pa en
viss pessimism rorande viljan hos region/vardgivare att genomféra dem, dels
pa att det faktiskt dr svart att gora det. En del arbetsmoment i CSOF skulle
kunna beredas och genomféras av farmaceuter, vilket r en mojlighet som
behover utredas. Sikert finns det redan idag hos en del vardgivare erfarenhet av
ett sadant stod 1 ordinations- och forskrivningsarbetet.

e Sikerstilla att det finns tid att genomfora de arbetsmoment (CSOF)
som maste genomféras (A#12; Ve). Detta maste kunna ske utan att det
far undantringningseffekter pa andra arbetsmoment som inte hor till
likemedelshanteringen.

e Ge forutsittningar for utbildningar (tid, lokaler, utbildare mm; A#12; Ve).
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* Delta i utbildningar (A#2; O/F).

Pi regional/vardgivarniva bér normer utarbetas for hur ling tid olika
arbetsmoment bor ta (A#23; VRR) sa att en hog sikerhet och kvalitet sikras,
och som moijliggor f6r verksamheterna att sikerstilla att ritt tid avsitts for
genomférande av alla arbetsmoment (A#12).

Kunskap hos patient (K pat)

Det ar viktigt att patienten forstar att det dr likemedelslistan som patienten
alltid far av sin lakare (eller kan finna i Journalen via 1177 vardguiden) som ska
foljas nir patienten ska ta sina likemedel (s.k. egenadministrering/egenvird).
Namnet pa Likemedelskollen ir i detta avseende inte till stod f6r patienten,
som tror att det 4r i denna som likemedelslistan finns. Det dr darfor ocksa
viktigt att for patienten aterkommande informera om att Likemedelskollen ar
till for att kontrollera vilka recept som patienten har att himta ut, motsvarande
de gamla gula recepten som patienten hade fysiskt och dir det tydligt framkom
om recept var slutexpedierade.

Foljande tva atgirder har hogsta prioritering i denna grupp:
e Tydlig information pa hemsidan och i media att Likemedelskollen ar till

for att kontrollera giltiga/aktuella recept (A#41; NR). Denna information
maste vara samstaimmig 6verallt.

* Informera och tydliggora for patienten, liksom vardfarmaceuter och
apotekspersonal, att LK endast ir till for att kontrollera recept (A#5).

Likemedelskollen innehaller tva listor som for patienten innehaller information
om likemedelsnamn som, till f6ljd av systemet f6r likemedelsutbyte, ofta inte
ar likalydande. I listan 6ver recept star namnet pa det likemedel som foérskrivits.
I den andra listan, 6ver uthimtade likemedel (expedierade recept), star
handelsnamnet pa likemedlet som apoteket limnat ut, som ofta dr annorlunda
in det som forskrivits. Pa forpackningen star dessutom inte regelmissigt nagon
information om vilket namnet dr pa det likemedel som forskrivits och att det
ror sig om samma likemedel som limnats ut men under annat handelsnamn.
Namnen pa likemedlen som limnats ut ar mycket ofta inte samstimmiga

med de som anges i den likemedelslista som patienten fatt av vardgivaren och
som patienten ska folja. Patienten kan darfor inte genom att lasa listorna och
det som stir pa forpackningen forsta vilket likemedel av de som patienten
ordinerats som motsvaras av likemedlet 1 en viss likemedelsforpackning,



Detta bidrar till att forvirring uppkommer hos patienten och medfor
uppenbara patientsikerhetsrisker.

Lagar/forfattning (L) - NLL borde heta nationellt receptregister (NRR)

Namnet nationell likemedelslista medfor att termen likemedelslista anvands

1 en betydelse som inte dr samstimmig med den som anges i Socialstyrelsens
termbank och i Socialstyrelsens foreskrift om likemedelshantering,

Namnet kan ge intrycket att den utgér en forteckning 6ver alla patientens
likemedelsordinationer, d.v.s. en samlad likemedelslista. Aven om det

bakom varje recept ska finnas en ordination ir listan i NLL inte anvindbar
som likemedelslista. Innehallet i NLL kan dock utgéra ett viktigt underlag

tor likemedelsgenomgang och upprittande av en aktuell likemedelslista i
patientjournalen. Det ér for analysteamet uppenbart att NLL darfér borde heta
nationellt receptregister. Denna dtgird ar hogprioriterad.

Andra NLL till nationellt receptregister (A#60; N'T). Detta kriver att
lagindringar gbrs, som torde vara en liten men mycket angeldgen dndring,

En atgird som har fatt ligre prioritet men som dnda dr angeligen ror olikheter
mellan NLL och patientjournalen avseende reglerna for spirrar och samtycke
som patienten kan inféra. Att denna atgird fatt lagre prioritet kommer sig av
att analysteamet hyser liag fé6rhoppning om att den gar att genomfora inom
overskadlig tid, eftersom den kan komma att kriva omfattande utredning som
sa smaningom kan mynna ut i eventuella forslag om lagindringar.

»  Oversyn av regelsystemen for spirrar och samtycke i NLL respektive
patientjournalen (A#43). Malet ir att fa till stind en harmonisering som
gor att reglerna och deras konsekvenser ar litta att forsta for patient och
vardpersonal.
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Atgarder som 3r kopplade till risker med hogsta riskniva (3)

En sirskild analys har gjorts av samtliga risker som fatt riskniva 3 som ror de
bakomliggande bidragande orsakerna som ir kopplade till dessa och kopplade
atgirdstorslag. I denna analys har samtliga kopplade BBO och samtliga
atgirdstorslag som ir kopplade till respektive BBO beaktats. Analysen visas
grafiskt i figur 2.

Figur 2. Analysgraf over risker med higsta prio (roda), de funktioner dar riskerna sker (lila),
BBO som dr kopplade till riskerna (bld) och atgdrdsforsiag pa olika organisatoriska nivder som ar

kopplade till respektive BBO (grina). Lank till forstoringsbar pdj.
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https://drive.google.com/file/d/1GTohBDN4N1YqMjocio0EWgrLdOJ00nlf/view

Allmanna betraktelser

Utover att en risk kan ha flera BBO framkommer det tydligt att en BBO kan
bidra till flera risker. Vidare kan en BBO ha en annan BBO som orsak. Som
exempel kan nimnas f6ljande kedja:

R#23 Ordinationer saknas eller dr felaktiga i likemedelslistan <—
BBO#15 FK anvinds utan att VIS uppdateras <— BBO#3 Tidspress,
kognitiv 6verbelastning <— BBO#7: VIS ¢j integrerat mot NLL.

Denna kedja bottnar i dtgirdsforslag som ocksa utgor en kedja dir den sista
linken maste vidtas fOrst fOr att fa dimpande effekt pa risken.

R#23<— <— <— <— <—A#21 Integrera VIS mot NLL (VRT) <— A#38
Moijliggora integrering av VIS inom rimlig tid (NT).

Atgirdsforslag pa hogre organisatorisk niva behéver genomféras innan en
atgird som dr kopplad till den kan genomfdras pa ligre niva. Om en atgird
inte genomfors pa hogre niva kommer det bli svarare att fa en acceptabel
precision i arbetet med att genomféra en mervirdeskapande atgird pa den
ligre nivan. Ett exempel ir att ta fram underlag f6r Checklista Siker Ordination
och Forskrivning (CSOF) pa nationell niva (A#36; NR) innan en CSOF p4
regional /vardgivarniva utarbetas (A#19; VRR). Denna maste utarbetas innan
den kan implementeras pa verksamhetsniva (A#14; Ve). Forst da finns det
éverenskomna arbetssitt som ordinator/ forskrivare kan folja (A#1; O/F).
Om CSOF f6ljs kommer det att fd dimpande effekt pa méanga risker med hog
riskniva. Atgirder kopplade till CSOF tillhor dirfor de atgirdsforslag som har
tatt hogsta prio av analysteamet att genomfora.

Analys av atgarder kopplade till risker med riskniva 3

Grafen ar framstilld pa basen av de uppgifter som finns i tabellerna i

denna rapport. Nedan listas de atgirder pa olika organisatoriska nivaer som
analysteamet foreslar beh6ver vidtas f6r att dimpa riskerna med hogsta
riskniva. Analysteamet 4r medvetet om att det kan finnas andra atgirder som
inte beskrivs i denna rapport. Om siadana framkommer i andra sammanhang
gar de 1 efterhand att infoga 1 analysen. Samma giller £6r tillkommande

BBO, risker och funktioner. Inom parentes anges atgirdens nummer (#) och
prioritet (1-3). En atgird som fatt ligre prio dn 3 bor 6vervigas f6r atgird
eftersom dtgirderna samspelar i att astadkomma en dimpande effekt pa
riskerna. En anledning till att en datgdrd har fatt lig prioritet har att gbra med att
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analysteamet bedomt att den kan vara svar att genomfoéra (svar till naturen eller

svar till f6ljd av formodat lag bendgenhet hos aktoren att vidta den).

¢ Nationell niva

Ta fram underlag fér CSOF (A#36; 3).

Méjliggéra integrering av VIS mot NLL inom rimlig tid (A#38; 3).
Detta implicerar att en transformator behover finnas kvar dven efter
230501.

Ta fram underlag fér lokala utbildningar (A#35; 3).

Andra namn pa NLL till nationellt receptregister, NRR (A#60; 3).
Andra namn pa LK till receptkollen, RIK (A#40).

Tydliggora vad LK dr (A##41/51; 3).

Tydliggora for patient vad samtyckeskravet och sparrar innebiar
(A#H#2/54; 1).

Interaktionskontroll i FK mot slutexpedierade likemedel (A#61; 1).
Tydliggora i LK vad slutexpedierat recept betyder (A##45/59; 1).
Sikerstilla siker drift av NLL (A#58; 1).

Oversyn regler for spirr och samtycke i NLL och journal (A#43; 1).

Atgird UNS for att synliggdra patienter utan personnummer i NLL
(saknar nummer men dr kopplad till BBO#23).

*  Vardgivare/regional niva

Utarbeta CSOF anpassat till VIS (A#19; 3).
Ta fram utbildningar anpassat efter VIS (A#20; 3).
Integrera VIS mot NLL (A#21; 2).

Ta fram normer for tid for arbetsmoment (A#23; 1); behovs for A#12
(se nedan).

Sikerstilla siker drift VIS (A#34; 1).

¢ Verksamhet

Skapa férutsittningar for foljsamhet till CSOF (A#12; 3); behévs for
A#14 (se nedan).

Implementera CSOF (A#14; 3).
Skapa forutsittningar for utbildningar (A#13; 3).



* Individ
- Polja 6verenskommet arbetsflde, CSOF (A#1; 3); behovs for A#5 (se
nedan).

- Delta i utbildningar (A#2; 3); behovs for A#5 och A#10 (se nedan).

- Tydliggora for patient vad LK dr (A#5; 3). Tilligna sig kunskap om
samtyckeskrav (A#10; 1).

Rackvidd hos atgarder mot riskniva 3 pa lagre risknivaer

Genom att funktionerna i likemedelsprocessen har komplexa kopplingar till
varandra kommer atgarder som riktas mot att stirka en viss funktion ocksa
bidra till att stirka andra funktioner. Det kan ocksa ligga 1 atgirdens art att den
riktas mot flera bidragande bakomliggande orsaker och dirigenom kommer att
bidra till att dimpa flera risker.

En analys har gjorts av vilka risker med ldgre riskniva som kan dampas av
de dtgirder som riktas mot dem med hogsta riskniva och som beskrivs ovan

(Tabell 9).

Av 22 atgirder, som riktas mot 14 risker med riskniva 3, har 14 mojligheter att
paverka ytterligare 10 risker. Vissa atgirder kan paverka flera risker. Exempelvis
har atgird #2 (O/F Delta i utbildningar) méjlighet att paverka upp till 7 andra
risker. Sadana atgirder bor prioriteras sirskilt hogt for genomférande. Genom
att vidta atgirderna mot riskniva 3 finns potential att ticka in sammanlagt 24 av
de identifierade 34 riskerna.

De risker som inte direkt omfattas av atgirderna ror riskerna ## 12, 14, 20, 23,
24,28, 34, 37 och 39 och beskrivs nirmare i tabell 10.

Tva risker (R## 23 och 24) som inte omfattas har fatt riskniva 3. Dessa har att
gbra med ordination och forskrivning till patienter som saknar personnummer.
Anledningen till att dessa inte omfattas ar att analysteamet saknar kunskap om
vilka bakomliggande bidragande orsaker som kan ligga bakom dessa risker

och har dirmed inte heller forslag pa atgirder mot dessa risker. Det dr forstas
angeldget att dven dessa patienter far en siker likemedelshantering,

For risk #28 som handlar om att information om likemedel som patienten
sparrat overfors till likemedelslistan i patientjournalen. Det kommer vara
nédvindigt for ordinator att kontrollera sadana likemedel, da de sannolikt
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ofta dr av sdrskilt betydelsefull art med Okade risker f6r interaktioner och

overanvindning. Att de 6verfors till patientjournalen och dirmed blir synliga
for alla i verksamheten/virdprocessen som har en vérdrelation till patienten

kan utgora anledning till fértroendebrist hos patienten. Man kan forestilla

sig att detta problem kan vara sirskilt relevant for psykiatrin och vissa andra

specialiteter. Det kan fora med sig att patientens kontakter med hilso- och

sjukvarden inte fraimjas. Systemet som gor det mojligt for patienten att sparra

likemedel forefaller dirmed kunna motverka hog patientsikerhet. Det kan

darfor finnas anledning att se Gver systemet med spirrar, och rentav kanske ta

bort mojligheten till sparr av likemedel 1 NLL.

Andra risker som inte atgirdas handlar om kontroll och férskrivning vid
biverkningar (R#12) och 6verkinslighet (R#20). Dessa risker kan édtgirdas om

funktioner som belyser dessa ingar i CSOF.

Tabell 9: Risker med riskniva 1-2 som paverkas av atgarder som riktas mot risker med riskniva 3

Atgard# | Niva | Org | Atgird Risk # Antal
niva .
11 | 13 | 25 | 29 | 30 | 35 | risker
2 O/F 1 Delta i utbildningar om lake-
medelsprocessen och NLL med X X X X X 7
dess verktyg
35 NR 4 Ta fram underlag for lokala
S X X X 5
utbildningar
12 Ve 2 Sékerstélla att det finns tid och
forutsattningar for arbetet och
N X X X X 5
de moment som maste genom-
foras (féljsamhet till CSOF)
1 O/F 1 Folja angivet arbetsfléde (CSOF) X X 5
36 NR 4 Ta fram information riktad mot
olika malgrupper och som utgér X X X 4
underlag for CSOF
19 VRR 3 Utarbeta CSOF anpassat efter
X X X 4
VIS
14 Ve 2 Implementera CSOF, inkl. upp- X M 4
foljning att CSOF foljs
38 NT 4 Gora det mojligt att integrera VIS
med NLL inom rimlig tid och till X X 3
rimlig kostnad
20 VRR 3 Ta fram utbildningsmaterial
anpassat efter VIS och olika X 3
personalgrupper
21 VRT 3 Integrera VIS med NLL X X 3
13 Ve 2 Ge forutsattningar for utbildning: X 3
tid, lokaler, utbildare etc.
10 O/F 1 Tillagna sig kunskap om sam-
X 2
tyckeskravet
60 NT 4 | Andra namnet pa NLL till NRR 1




Forts. tabell 9

Atgard # | Niva Org | Atgard Risk #

. Antal
niva

4 | 5| 6|9 |11]|13]|25|29 30| 35| risker

23 VRR 3 Utarbeta normer for hur lang
tid olika arbetsmoment tar (t

ex patientbesdk). Tydliga upp-
handlingar av VIS som mojliggor

N X 1
arbetsmoment som maste
genomforas (t ex ordination och
forskrivning); CSOF ska kunna
foljas.
Antal atgarder 11 4 2 3 8 2 1 9 3 7

Tabell 9. Risker med riskniva 1-2 som paverkas av atgarder som riktas mot risker med riskniva 3.
Atgird#t beskrivs i tabell 5, Risk # i tabell 2 och Org nivd.

Tabell 10: Risker som inte paverkas av atgarder som risktas mot risker av riskniva 3.

Risk Risk- Funktion Felhan- Agent | Konsekvens | Konsekvens O/F Risk- | BBO | Kommentar

# om- delse/ patient niva
rade Risk (1-3)

12 Ordi- Kontrollera Bristfallig | O/F Felaktig 2 32 Orsak till utsattning
nera/ biverkningar | kontroll lakemedels- ar inte en uppgift som
for- av biverk- behandling uttryckligen far eller
skriva ningar (biverk- ska férasini NLL.

ningar) Biverkningar efter
tidigare behandlingar
bor kontrolleras i pa-
tientjournalen/NPO och
med patienten sjalv.

14 Pa- Forskriva: Fel O/F Utebliven 1 22 Vid forskrivning i FK om
tient- Ange person- lakemedels- transformatorn stangs
identi- | patientens nummer behandling av utan att VIS integre-
tet personnum- for patient rats fullt mot NLL

mer

20 Sam- Forskriva: Felaktig O/F Felaktig 2 11, Overkanslighet syns
stam- kontrollera forskriv- lakemedels- 14 bara i VIS/NPO
miga overkanslig- | ning: behandling
VIS het overkans- (6verskans-
och lighet lighet)

NLL

23 Spe- Upprétta Aktuella O/F Felaktig 3 23 Info i NLL saknas for
ciella komplett ordina- lakemedels- patienter som inte har
situa- lakemedels- | tioner ar behandling personnummer
tioner | lista felak-

tiga eller
saknas

24 Spe- Forskriva Felaktig O/F Felaktig 3 23 Overforskrivning till
ciella forskriv- lakemedels- patienter utan person-
situa- ning: behandling nummer
tioner ogynn- (6verbe-

samma handling)
lakemedel

28 Spar- Overfora Sparrade O/F Fortroende- | Svart fa verblick 2 17 Kommer sannolikt
rar/ information | lakemedel forlust rérande patienter vara vanligare inom
sam- i NLL till overfors som sparrat mycket vissa specialiteter, t.ex.
tycke VIS till VIS (patienter med hog psykiatri, kdnssjukvard,

grad av misstanksam- obstetrik/gyn
het och bristande

fértroende kommer

sparra mycket). Leder

till arbetsmiljoprobem.

Risk for hot och vald.
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Forts. tabell 10

Risk Risk- Funktion Felhan- Agent | Konsekvens | Konsekvens O/F Risk- | BBO | Kommentar
# om- delse/ patient niva
rade Risk (1-3)
34 Over- Tillhanda- Utebliven | EHM Utebliven 2 26
gri- hélla reserv- | elek- lakemedels-
pande system tronisk behandling
forskriv-
ning
37 Over- Flera Uteblivet O/F Felaktig/ Etisk stress, psykolo- ? 26 Uteblivna aktiviteter,
gri- genom- utebliven gisk stress. Kognitiv sasom uppdatering
pande forande lakemedels- | belastning. Tidsbrist. av lakemedelslistan
behandling. i VIS, pga upplevd
Fortroende- troghet som gor att
forlust. bara aktiviteter som
upplevs som ndédvandiga
genomfors. NLL blir
inte alltid uppdaterad
nar en dosandring gors
i journalen utan att ett
nytt recept skrivs.
39 Over- Upprétta Felaktig O/F Felaktig ? 2
gri- komplett anvand- lakemedels-
pande lakemedels- | ning av behandling
lista NLL som
lakeme-
delslista

Tabell 10. Risker som inte paverkas av dtgérder som riktas mot risker av riskniva 3.




Funktions- och resonansanalys

Under analysens gang har en rad risker identifierats som intriffar i de olika
aktiviteter som systemet for likemedelshantering bestar av. Dessa aktiviteter
kallas ocksa for funktioner. Funktionerna ar kopplade till varandra i ett

system dir det finns beroenden mellan funktionerna. En del beroenden ar
starka och tydliga med direkta kopplingar mellan en funktion och funktioner
nedstroms, medan andra kan vara indirekta, och inte alltid beskrivna (s.k. dolda
funktioner). Systemet har till f6ljd av bland annat detta en komplexitet som

1 delar kan askadliggéras och analysera i en modell. I Appendix B finns en
nirmare beskrivning av de funktioner som identifierats och som modellerna
over systemet baseras pa. Med hjalp av dessa modeller kan olika scenarier
belysas och som visar hur risker som uppkommer 1 systemet, genom de brister
pa mervirden som uppkommer, kan spridas 1 systemet och genom samverkan
bidra till utfall av systemet som f6r den enskilda patienten kan fa allvarliga
konsekvenser. Gemensamt f6r manga av de risker som identifierats dr att de
bidrar till ett bristande fortroende hos patienten for hilso- och sjukvirden.
Denna foértroendebrist bidrar till att minska foljsamheten till de rad och
rekommendationer om likemedelsbehandlingen och som ska bidra till malet
om en god hilsa for patienten.

Till f6ljd av komplexiteten kommer uppkomsten av felhidndelser, dvs.
utférande av funktioner med oacceptabel precision, att bidra till att felaktiga
resultat av vissa funktioner far inverkan pa hur andra funktioner i systemet
genomfors. Nar flera funktioner genomfors med oacceptabel precision kan
samverkanseffekter uppkomma som kan sprida sig i systemet. Om dessa

inte dimpas av andra funktioner kan de tillsammans bidra till att patienten

far felaktig likemedelsbehandling med atféljande risk f6r skada som kan

ta allvarliga eller rentav katastrofala konsekvenser for patienten. Detta
spridningsfenomen (resonans), tillsammans med den inneboende variation
som alltid finns i hur olika arbetsmoment (funktioner) genomfoérs, aven om de
genomfors med vad som kan ses som acceptabel precision, leder till instabilitet
1 systemet som kan vara mycket ogynnsam for patienten.

Den funktions- och resonansanalys som gjorts i denna riskanalys, baserat pa de
funktioner och felhdndelser som identifierats, syftar till att 6ka insikterna om
systemets komplexitet och betydelsen av att stirka sikerheten 1 systemets olika
delkomponenter, och sikerstilla si langt det 4r mojligt att alla arbetsmoment
kan genomféras med den noggrannhet och med de forutsittningar som krivs
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for ett gott vardarbete.
Ett exempel pa modell visas nedan (figur 3).

- 7 | rammmode.mi __/" ) j

Figur 3. Modell som beskriver bur olika funktioner i systemet for lakemedel efter inforandet av
NLL dr kopplade till varandra. Denna figur avser att ge en idé om komplexiteten i systemet. Den
dr inte heltdackande for allt som maijligen gors, utan den dr bara en modell med en upplosning som
mdyliggor en analys som ytterligare kan belysa risker och hur de paverkar systemet. 1 Appendix
B finns grafer som gar att forstora for att tydligare se de ingdende funktionerna. Féargkoder:
Bla=funktioner som utfors av ordinatir/ forskrivare; Grin=farmacent pa apoteke; Orange=patient;
Ljusbla=annan HoSP; Brun=stod-/ systemfunktioner. Ramen visar huvudfunktionerna i
liikemedelshanteringen som utfirs av ordinatir | forskrivare och som beskrivs pa tidigare i detta

dokument (Léfkemedelsprocessen). Ldnk till forstoringsbar pdf.

Patientens fortroende for varden

Patientens fortroende f6r varden ér en nyckelfaktor for att patienten ska

vara delaktig i sin vard och kunna bidra med en dndamalsenlig och siker
egenadministrering av likemedel (egenvard). Manga funktioner har sirskild
betydelse for att bidra till detta fortroende och saledes en siker egenvard. Det
ror sig sarskilt om foéljande funktioner (utan inb6rdes ordning) som har en
direkt koppling till att skapa fértroende:

* Inhidmta samtycke till spirrade likemedel (O/F).
- Spirra likemedel i NLL via LK (Pat).

* Spirra behandlingsorsak (O/F).

*  Ge likemedelslista till patient (O/F).


https://drive.google.com/file/d/1dGPXP9Zhf-dDLMpPSA9-q48gCWGit0w1/view

* Inhidmta samtycke till dtkomst till NLL (O/F).
*  Ge rad till patienten (Ap).
* Kontrollera ordinationer i likemedelslista/Journalen (Pat).

¢ Kontrollera recept i LK (Pat).

For patienten har det avgorande betydelse f6r delaktigheten att kraven pa
samtycke och spirregler respekteras. Vidare maste patienten forsta vad
likemedelslistan och Likemedelskollen ar till f6r. Detta tillsammans med

att lakemedelslistan och Likemedelskollen maste ha uppgifter som ar
samstimmiga édr av stor betydelse for att patienten ska kdnna sig trygg och inte
bli osiker hur egenvirden ska genomforas. Patienten ska ocksa forsta nar det
ar dags att hamta ut likemedel och vilka recept som finns for detta andamal.
Riskanalysen har visat pa flera risker i funktionerna ovan, vilka bidrar till en
osiker egenvard. Flera av atgirdsforslagen syftar till att dimpa dessa risker.

Diskussion

Syftet med NLL ir att skapa en nationell forteckning 6ver forskrivna och
uthimtade likemedel. Forteckningen ska vara tillganglig for vard, apotek

och patient. Ambitionen ér sjilvklart lovvird. Analysteamet har dock
identifierat sa manga risker med projektet sa att det kan ifragasittas om
patientsikerhetsvinsterna verkligen star i rimlig proportion till riskerna.
Jamfort med nir lagen utformades har ocksa behovet av en nationell lista
minskat. Manga regioner tillimpar en gemensam journaldokumentation for
likemedel. Den absoluta majoriteten av patienter har all sin vard inom samma
region dir de bor och likemedelslistan, dvs. den lista Gver patientens samlade
likemedelsordinationer och som ska finnas i patientens journal, blir ddirmed
komplett. De fall dir det verkligen finns ett behov av att undersoka vilka recept
som forskrivits av andra vardgivare ar fa.

Den storsta risken finns under perioden fran 2023-05-01 till dess att VIS

ar fullt integrerad till NLL. Under denna period kommer inte VIS kunna
anvindas for att skicka recept. Forskrivaren kommer da att hanvisas till
webblosningar som saknatr koppling till journalsystemen. Om inte ordinatren/
férskrivaren dubbeldokumenterar och f6r in ordinationen i VIS, kommer

listan 1 VIS inte lingre vara korrekt, vilket skapar forvirring bade f6r vard

och patient. Enligt Socialstyrelsens nationella handlingsplan for 6kad
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patientsikerhet i hilso- och sjukvarden 2020-2024 ir “tillforlitliga system och
processer” ett av fem prioriterade fokusomraden. Manuellt dubbelarbete ir ett
steg 1 fel riktning ifran detta, inte primart for den 6kade arbetsinsatsen utan
p.ga. den Okade risken for fel.

Nya informationsmingder har tillkommit som inte dnnu har implementerats
i dagens VIS. Det finns beskrivet i lagen om NLL vilka uppgifter som

far registreras. Vissa finns inte 1 alla VIS idag; behandlingsindamal,
ordinationsorsak, andringsorsak, nytt doseringsformat, nytt format for
administrationssitt och datum for uppfoljning. De finns beskrivna i ett
kodsystem utvecklat av Socialstyrelsen 2019 men ir inte implementerat i

alla regioner. I lagen star ’far” men nar transformatorn stings av blir dessa
obligatoriska dven om varden saknar arbetssitt och verktyg for att hantera
dem. Dagens 6verforingsmallar behéver géras om men att gora det 1

gamla VIS ir bade dyrt och medfér dubbelarbete. Losningen ar att behalla
transformatorn under en tid tills varden fatt tid att utbilda och anvinda

de nya informationsmingderna. Lagen kan beh6va dndras sa att de nya
informationsmiéngderna inte blir tvingande 2023-05-01. Analysteamet gor
bedomningen att dessa nya informationsméngder inte har avgorande betydelse
for patientsikerheten och bor kunna inforas stegvis 1 takt med att VIS
utvecklas och integreras till NLL. Transformatorn maste vara i drift sa linge
det finns behov av den.

Teamet framhaller ocksa vikten att funktioner ska benimnas med sitt ritta
namn. All likemedelshantering inleds med en ordination. Det dr langt ifrin
alltid som en ordination leder till receptforskrivning, NLL innefattar bara de
ordinationer som leder till en forskrivning, NLL ir alltsa ingen likemedelslista
utan ett register 6ver forskrivna och expedierade recept, och bor darfor
benimnas receptregister. Pa samma satt ar Likemedelskollen som patienten
kan né ingen likemedelslista utan en lista 6ver recept och uthimtade likemedel.
Det maste fortydligas sa att patienten inte uppfattar Likemedelskollen som
en ordinationslista. Detta kan ske genom upprepad information om att det

ar likemedelslistan som patienten far av virden som ar ordinationslistan. I
samband med utskrivning fran sjukhus kan denna information forslagsvis
liggas in 1 patientens vard- och likemedelsberittelse.

Ett annat omrade som far en hog riskniva dr hanteringen av spérrar och
samtycke. Har har férskrivare och patient att fOrstd att det ar olika lagar
som reglerar hur en likemedelsuppgift hanteras beroende pa om den finns



i VIS eller NLL. Detta ar kalla till missforstind och kommer att forsvara en
funktionell integration mellan NLL och journalsystem.

Hur patienter med skyddad integritet ska hanteras i NLL 4r inte uppenbart for
analysteamet. Nar dessa riktlinjer 4r klara bor dessa bli féremal for en separat
riskanalys.

Likemedelsordination och i férekommande fall f6ljande férskrivning ar

en komplex process. Utan gemensamma arbetssitt, vil implementerade i
verksamheten innehéller processen flera patientsakerhetsrisker. Arbetsgruppen
ser darfor ett behov av att ta fram en “Checklista f6r Saker Ordination och
Forskrivning” (CSOF). Denna bor innehalla alla viktiga och nédvindiga
arbetsmoment som maste utforas i likemedelsprocessen. Checklistan bor vara
nationell men maste anpassas efter det lokala VIS. Likemedelslistan 1 VIS

ska vara uppdaterad och korrekt (s.k. likemedelsgenomgang). Om likemedel
forskrivs via FK 1 NLL far inte steget att ordinera i likemedelsmodulen 1 VIS
hoppas over. En integrering mellan NLL och VIS kommer att underlitta men
inte ersitta detta arbetsmoment.

Sammantaget ir det tveksamt om de risker som inférandet av NLL
medf6r verkligen star i rimlig proportion till den férvintade nyttan f6r
patientsikerheten. Flera atgirder kan dock vidtas for att dimpa riskerna.

Atgardsforslag - sammanfattning

Sammanfattningsvis har analysteamet identifierat f6ljande atgirder som de
sannolikt mest betydelsefulla och som bor ges hog prioritet fOr att sa langt det
ar mojligt sikerstilla hog patientsikerhet nir det giller ordination, forskrivning
och egenadministrering av likemedel.

Nationell niva

e Mojliggora att VIS kan integreras till NLL inom rimliga tidsramar och till
rimliga kostnader for regioner och vardgivare. En transformator behéver
darfor finnas kvar dven efter 2023-05-01. For detta krivs antingen att en
annan tolkning, 4n den som E-hilsomyndigheten gor, av kraven i lag om
nationell likemedelslista, eller att en dndring av lagen gors.
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e Utarbeta underlag f6r gemensamma arbetssitt nir likemedel ordineras
och forskrivs Vi foreslar en “Checklista Siker Ordination och Forskrivning
(CSOF)”.

¢ Utarbeta underlag for utbildningar om systemet f6r likemedelshantering

och dess regleringar.

*  Oversyn av regler for spirr och samtycke i lag om nationell likemedelslista
respektive patientdatalagen, sa att de harmoniserar och ir litta att forsta
och hantera f6r hilso- och sjukvirdspersonalen och patienterna.

e Andra namnet pa lag om nationell likemedelslista till lag om nationellt
receptregister.

e Andra namnet pa Likemedelskollen till Receptkollen.

¢ Gora information om recept till patienter utan personnummer tillginglig i
NLL for forskrivare.

¢ Vidareutveckla processen f6r ordination-forskrivning-expediering-
egenadministrering s att informationen om vilket lakemedel som
ordinerats och som patienten tar vid egenadministrering ar likalydande
och tydlig i alla steg: likemedelslistan i patientens journal, informationen
om recept och uthimtade likemedel i NLL, utskriften av den senaste
och aktuella likemedelslistan som patienten fatt av varden och som
patienten ska folja for sin egenadministrering, samt informationen pa
likemedelsférpackningen.

e Utarbeta en tydlig och saker process for forskrivning till personer med
skyddad identitet.

Regioner/vardgivare

¢ Paskynda integreringen av patientjournalsystemen (VIS) till NLL.

¢ Utarbeta CSOF som ir lokalt anpassad efter VIS och som baseras pa
nationellt framtaget underlag.

¢ Utarbeta lokala utbildningar efter nationellt utarbetade underlag;

Verksamhet

¢ Implementera regionalt utarbetad CSOF.

e Skapa forutsittningar for hilso- och sjukvardspersonal att f6lja CSOF och
genomga utbildningar om systemet f6r likemedelshantering,



Halso- och sjukvardspersonal

* Folja CSOF och genomgi utbildningar (girna aterkommande) om systemet
tor likemedelshantering;

e Tydliggora (aterkommande) for patienten att lakemedelslistan som
patienten far av varden dr den som ska foljas vid egenadministrering av
likemedel.

Avslutande kommentar

Implementering av NLL berér manga aktérer: E-hdlsomyndigheten, SoS, IVO,
IHM, FHM, LMYV, 21 regioner, ett antal kommuner, SKR, Inera och minst alla
leverantorer av VIS. Dessa maste samverka for att implementera NLL pa ett
sitt som dr forenligt med hog patientsikerhet.

I och med denna riskanalys ur patientsikerhetsperspektiv har det blivit

tydligt att den viktigaste bakomliggande orsaken till de manga identifierade
patientsikerhetsriskerna dr avsaknad av helhetssyn, férstaelse for komplexiteten
av ordination, férskrivning och uppféljning av likemedelsbehandling,
undermalig dialog med och bristande samordning av de olika offentliga och
kommersiella aktérernas arbete. E-hilsomyndighetens, och i viss man ocksa
Likemedelsverkets, arbete och samordning med andra aktérer har sannolikt
inte varit tillrickliga. Dessa brister har bidragit och kommer att bidra till
forseningar, tekniska problem och didrmed ocksa patientsikerhetsrisker. Detta
noterades ocksa av en riskvirdering utférd av SLIT arbetsgrupp, dir VGR
och Regionerna Givleborg, Stockholm, Virmland, Visterbotten, Halland och
Skane deltog.

Likemedelsrelaterade skador ér vanliga i vairden. WHO har utnimnt
“medication without harm” som det tredje globala patientsikerhetsmalet.
Forbittringar i omradet dr av yttersta vikt, och syftet med NLL ér just detta.

Var férhoppning dr att riskanalysens foreslagna atgirder kan bidra till en
utveckling mot en siker likemedelsprocess.
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Ordlista med definitioner

I denna rapport anvinds ett antal ord som har en betydelse i det allméinna
spraket och en betydligt tringre betydelse i fackspraket. Ett saidant exempel
ar ordet lakemedelslista: I det allmidnna spraket betyder det just en lista

over lakemedel. Som fackbegrepp betyder likemedelslista “en lista med
uppgifter om likemedelsordinationer som avser en viss patient” (en
likemedelsordination ar ett beslut av en behorig personal om vilka likemedel
som en patient ska behandlas med). Pa en likemedelslista finns ofta fler
likemedel 4n pa en receptlista, vilket ar en lista 6ver de giltiga recept som en
patient kan hamta pa apotek.

For att undvika missforstand har vi darfor 1 huvudsak anvint oss av de
definitioner som Socialstyrelsen har tagit fram i sin termbank.

I en del fall, dir olika termer anviands for samma begrepp, t.ex. i lagar

och foreskrifter fran olika myndigheter (fraimst Socialstyrelsen och
Likemedelsverket) har alternativa termer anvants eller bilagts i texten.
Analysteamet dr medvetet om att detta kan leda till viss otydlighet rérande
vad en term egentligen avser, men vill samtidigt framhalla att denna otydlighet
har sin grund i att termer och begrepp 1 olika lagrum och foreskrifter inte
definieras pa ett samstaimmigt sitt.

Term eller begrepp

apotek

| Definition

enhet for detaljhandel med lakemedel, som har farmaceutisk bemanning

annullerat recept

recept som av forskrivare har stoppats fér expediering. Annullering (dven
kallat makulering) sker oftast via journalsystemet eller per telefon.

administreringsintervall

tidsintervall mellan administreringstillfdllen av samma lakemedelsprodukt

administrering av

tillforsel av ldkemedel till kroppen

lakemedel

arbetsplatskod kod fér unik identifiering av forskrivarens organisatoriska tillhorighet vid
forskrivningstillfallet

avvikelse handelse som medfort eller som hade kunnat medféra nagot oénskat

administreringstillfalle

tillférsel av lakemedel till kroppen

avdelad dos

behandlingstid

(inom lakemedelshantering:) dos som skapas vid lakemedelstillverkning eller
med hjélp av en medicinteknisk produkt vid administreringstillfallet

(pa recept:) tidsperiod under vilken en forskriven ldkemedelsprodukt ska
anvandas per expediering

behandlingsandamal

(om lakemedel:) andamal med behandlingen

beredningsform

form som lakemedel forekommer i: t.ex. tablett, kapsel, suppositorium,
kréam, depotplaster, granulat, mm.




dos (inom lakemedelshantering:) mangd av ett visst lakemedel med en given
styrka, som ska administreras
dosenhet enhet for dos, t.ex. 1 kapsel eller 5 ml

dosdispensering

(inom apoteket:) uttag ur tillverkarens originalférpackning och
fardigstallande av lakemedelsprodukter fér varje administreringstillfalle till
enskild person

dosdispenserad
lakemedels-
forskrivning

(for lakemedel:) forskrivning av lakemedel som ska tas ut ur
originalférpackning och fardigstallas for varje administreringstillfalle till
enskild person

dosering

(av lakemedelsprodukt:) uppgift om dos och periodicitet

doseringsanvisning

(for lakemedelsprodukt:) beskrivning av dosering, anvandning och dndamal
riktad till patient

doseringsintervall

tidsintervall mellan administreringstillfallen av samma ldkemedelsprodukt

dosexpediering

lakemedelsexpediering som inkluderar dosdispensering

dospatient patient som gett samtycke till att fa sina ldkemedel dosdispenserade samt
till att ge forskrivare och legitimerad hélso- och sjukvardspersonal tillgéng
till receptinformation som finns lagrad hos E-hdlsomyndigheten
engangsrecept recept som ar avsett att expedieras endast en gang

expedierat recept

recept som nagon gang har expedierats

expedieringsintervall

minsta tidsintervall som ska forflyta mellan tva expedieringar pa samma
recept

expediering fardigstallande och utlamning av forskrivet eller rekvirerat lakemedel,
hjalpmedel, livsmedel och teknisk sprit
e-recept recept som Gverforts fran forskrivare till apotek via dator eller motsvarande

enligt faststallt och strukturerat format

elektroniskt recept

se: e-recept.

extempore beredning

lakemedel med viss lakemedelsform och styrka som tillverkas pa apotek
eller verksamhet med sarskilt tillstand for ett visst tillfalle for viss patient,
viss sjukvardsavdelning, visst djur eller viss djurbesattning

farmaceut

person som ar behorig att utéva yrke som apotekare eller receptarie

faxrecept
Synonym: telefaxrecept

recept som overfors fran forskrivare till apotek via fax

forskriven totalméangd

den mangd som enligt receptet ar avsedd att totalt expedieras Gver alla
iterationer

forskrivare

person behorig att utfarda recept, livsmedelsanvisning eller hjalpmedelskort

Forskrivarkollen

digital tjanst for forskrivare hos E-halsomyndigheten; ingar i NLL:
Forskrivningskollen e E-hdlsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)

forskrivarkod

av Socialstyrelsen utfardad kod som identifierar en forskrivare eller en
grupp av forskrivare

forskrivning

utfardande av recept, livsmedelsanvisning eller hjdlpmedelskort av behérig
halso- och sjukvardspersonal

generiskt lakemedel

lakemedel med samma aktiva substans som annat lakemedel och dar
lakemedlen kan anses likvardiga

humanldkemedel

lakemedel avsett for manniskor
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indikation

omstandighet som utgor skél for att vidta en viss atgard

insattning (av lakemedel:) pabérjande av behandling med ett visst lakemedel, som
beslutats av behorig hilso- och sjukvardspersonal
interaktion beskrivning av hur tva eller fler Iakemedel paverkar varandra, d.v.s. om

det finns risk att ett Idkemedel kan 6ka eller minska effekten av ett annat.
https:/janusmed.se/interaktioner

itererat recept

recept som ar avsett att expedieras mer an en gang

jordningstéllande av
lakemedel

journalhandling

licenslakemedel

fardigstallande av ett ordinerat lakemedel infér administrering

handling som uppréttas eller inkommer i samband med varden av en patient
och som innehaller uppgifter om patientens halsotillstand, andra personliga
forhallanden eller om vidtagna eller planerade vardatgarder

lakemedelsprodukt som inte godkéants for den svenska marknaden, men
som behdvs i sarskilda fall och som séljs med sarskilt tillstand

lakemedel substans eller kombination av substanser som tillhandahalls med uppgift
om att den har egenskaper for att forebygga eller behandla sjukdom hos
manniskor

lakemedels- tillforsel av lakemedel till kroppen

administrering

lakemedelsbehandling

Iékemedelsbehangling ingar i atgardsgruppen behandling i Klassifikation av
vardatgarder, KVA, och innebar behandling dar likemedel anvands.

lakemedelsbiverkning

ogynnsam och oavsedd reaktion pa ett lakemedel

lakemedelsexpediering

lakemedelsprodukt Iamnas ut

lakemedelsform

form som lakemedel forekommer i

lakemedelshantering

ordination, rekvisition, férvaring, expediering, iordningstallande,
overlamnande och administrering av lakemedel

lakemedelshanteringsfel

oavsiktlig avvikelse i lakemedelshanteringen, som leder till eller som skulle
kunna leda till en vardskada

Lakemedelskollen

digital tjanst for befolkningen hos eHalsomyndigheten; ingar i NLL.
Lakemedelskollen e E-hilsomyndigheten (ehalsomyndigheten.se)

lakemedelslista

lista med uppgifter om lakemedelsordinationer som avser en viss patient

lakemedelsordination

ordination som avser lakemedelsbehandling

lakemedelsrelaterat
problem

makulera

handelse eller omstandighet i samband med en persons anvandning av
lakemedel som har medfort eller skulle kunna medféra att basta mojliga
halsoutfall inte uppnas

synonym till annullera (som i annullerat recept)

makulerat recept

naturldkemedel

off label-anvandning

ett recept som av forskrivare har stoppats for expediering (se: annullerat
recept)

lakemedel vars verksamma bestandsdelar utgors av en djurdel,
bakteriekultur, mineral, salt eller saltlésning och som inte ar alltfor
bearbetade

avsiktlig anvandning av lakemedel fér medicinska dndamal som innebar ett
avsteg fran anvandning enligt den godkanda produktinformationen

ordination

beslut av behorig hilso- och sjukvardspersonal som ar avsett att paverka en
patients halsotillstand genom en halso- och sjukvardsatgard

ordinationsorsak

indikation som en ordinat6r anger som skal till en viss ordination
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ordinatér

pappersrecept

person behorig att ordinera halso- och sjukvardsatgard

recept skrivet pa receptblankett i pappersform

parallellimporterat
lakemedel

lakemedelsprodukt, godkénd av Likemedelsverket, som importerats
till Sverige vid sidan av lakemedelstillverkarens avtalade import- eller
forsaljningskanaler

Pascal digitalt verktyg for forskrivning av dosdispenserade ldkemedel

patient person som erhaller eller &r registrerad for att erhalla hilso- och sjukvard
patientjournal en eller flera journalhandlingar som rér samma patient

person-id identitetsbeteckning for fysisk person

personnummer enhetligt utformat unikt person-id registrerat i folkbokféringen

recept (inom lakemedelshantering:) handling, utfirdad av en férskrivare, som

innebar auktorisation for apotek att expediera en viss lakemedelsprodukt till

en viss person. Fran latinets “recipe”: tag (l1akemedlet)

recept pa generisk niva

(for lakemedel:) recept som specificerar aktiv substans, styrka och
lakemedelsform

receptbelagt lakemedel

lakemedel som efter beslut av Likemedelsverket endast far [amnas ut fran
apotek mot recept eller rekvisition

receptblankett

blankett faststalld av Lakemedelsverket for forskrivning

reservnummer

samordningsnummer

tillfalligt person-id som huvudsakligen anvands for att kunna koppla
samman patient och dennes varddokumentation nar personnummer eller
samordningsnummer saknas eller ar okant

enhetligt utformat person-id, som pa begiran av en myndighet tilldelas av
Skatteverket, for en person som inte &r eller har varit folkbokford i Sverige

samtycke

frivillig, sarskild och otvetydig viljeyttring genom vilken en person som
tillfragats om nagot, efter att ha fatt information, godtar det fragan galler

samtyckesbeslut

tillfragad persons beslut om att Iamna eller inte Iamna samtycke

signera

pafora signatur i syfte att styrka riktighet och sakerstalla sparbarhet

sluten vard

halso- och sjukvard nar den ges till patient vars tillstand kraver resurser som

inte kan tillgodoses inom 6ppen vard eller hemsjukvard. Sluten vard bedrivs
dygnet runt och kraver inskrivning.

styrka

(i Iakemedel:) halt av en aktiv substans

styrkebeteckning

(inom lakemedelshantering:) uppgift om styrka

sarskilt lakemedel

sarskilda lakemedel ar en grupp lakemedel for vilka receptforfalskningsrisk
foreligger

synonym

generiskt ldkemedel

synonymt ldkemedel

telefonrecept

generiskt lakemedel

recept som rings in av forskrivare till apotek

transformator

uppmarksamhets-
information

| denna skrift: digitalt verktyg som majliggor 6verforing av uppgifter mellan
VIS och NLL. Utvecklat och tillhandahallet av EHS.

information i en patientjournal som behoéver uppmarksammas sarskilt:
t.ex. pagaende behandling, 6verkanslighet mot ett visst lakemedel eller ett
stallningstagande till hjart-lung-raddning.

uppmarksamhetssignal

signal som 6verfor uppmarksamhetsinformation

utbytbart lakemedel

generiskt |dkemedel
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utganget recept

recept vars sista giltighetsdag passerats

utsattning

vid behovsordination
vid behov-ordination

(av lakemedel:) avslutande av behandling med ett visst lakemedel, som
beslutats av behorig hilso- och sjukvardspersonal

ordination som avser lakemedelsbehandling dar patienten sjalv far bedoma
behovet och doseringen, inom givna ramar, beroende pa omstandigheterna

vaxtbaserat lakemedel

vaxtbaserade ldkemedel, godkédnns pa samma satt som konventionella
lakemedel. For vaxtbaserade lakemedel kravs att det finns vetenskapliga
data, inklusive kliniska studier, som stoder att de har effekt vid den aktuella
indikationen.

vardgivare

overkanslighet

statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller enskild
naringsidkare som bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet

okad kéanslighet vid kontakt med faktorer i omgivningen som vanligtvis
tolereras av en majoritet av manniskor, t.ex. allergi

overkanslighetsreaktion

reaktion som orsakas av en viss 6verkénslighet

overlamnande av
lakemedel

det att ett Iakemedel som ska tillféras till en patient lamnas over till
patienten sjalv eller till en tredje person som administrerar lakemedlet

Forkortningar

Forkortning

Betydelse

BBO

Bidragande och bakomliggande orsak

CSOF

Checklista saker ordination och férskrivning

E-hédlsomyndigheten

E-hilsomyndigheten (E-hilsomyndigheten)

FHM

Folkhilsomyndigheten (Folkhilsomyndigheten)

FK Forskrivningskollen: Digital tjanst for forskrivare hos eHalsomyndigheten;
ingar i NLL: Forskrivningskollen e E-hilsomyndigheten (ehalsomyndigheten.
se)

FRAM Funktion- och resonansanalysmetod

HoSP Halso- och sjukvardspersonal

IMY Integritetskyddsmyndigheten (Integritetsskyddsmyndigheten)

LK Lakemedelskollen: Digital tjanst fér befolkningen hos eHalsomyndigheten;
ingar i NLL. Likemedelskollen e E-hilsomyndigheten (ehalsomyndigheten.
se)

LMV Likemedelsverket (Likemedelsverket)

MJG Markérbaserad journalgranskning: strukturerad och manualbaserad metod
for granskning av patientjournaler i syfte att hitta skador, vardskador och
kvalitetsbrister

NEPI Natverk for lakemedelsepidemiologi. (NEPI)

NLL Nationella lakemedelslistan

O/F ordinator/forskrivare

OrgN Organisatorisk niva

Nationell niva



https://www.ehalsomyndigheten.se/
https://www.folkhalsomyndigheten.se/
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/forskrivningskollen/
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/forskrivningskollen/
https://www.imy.se/
https://lakemedelskollen.ehalsomyndigheten.se/lmkoll-web/
https://lakemedelskollen.ehalsomyndigheten.se/lmkoll-web/
https://lakemedelsverket.se/
https://nepi.net/

Ve | Verksamhetsniva

VR | Vardgivarniva

R | denna skrift: Risk

SKR Sveriges Kommuner och Regioner. Medlems- och arbetsgivarorganisation,
dar alla regioner och kommuner &r medlemmar. (SKR)

SLIT Regionernas IT-direktorer

UAS Uppsala Akademiska Sjukhuset

A | denna skrift: Atgird

VIS Vardinformationssystem (t.ex. digital patientjournal)

v.g.se: (eHalsa Sverige: Journalsystem i Sverige 2021 (ehalsasverige.se))

AsynjaVisph | Vastra Gotaland

Cosmic | Jamtland-Harjedalen, J6nképings 1én, Kalmar l&n, Kronoberg, Uppsala,
Varmland, Vastmanland, Ostergotland

Melior | Gavleborg, Skane, Vastra Gotaland

Millenium | Kommer i Skane, Vastra Gétaland

NCS-Cross | Blekinge, Sérmland, Vasterbotten, Vasternorrland, Orebro

PMO | Gavleborg, Skane
(ProfdocMedicalOffice)

TakeCare | Dalarna, Gotland, Stockholm,

VAS | Halland, Norrbotten,
(Vardadministrativt
system)

Referenslista

Lagar

e Lag(2018:1212) om nationell Iikemedelslista
e  Halso- och sjukvardslag (2017:30)

e Patientsidkerhetslag (2010:659)

e Patientdatalag (2008:355)

e Likemedelslag (2015:315)

Lagar som upphort

e Lag(2005:258) om lakemedelsforteckning
o Lag(1996:1156) om receptregister

Foreskrifter

o L3kemedelsverkets féreskrifter om férordnande och utlamnande av lakemedel och
teknisk sprit HSLF-FS 2019:32
e  Socialstyrelsens foreskrifter och allménna rad om ordination och hantering av Idkemedel i

halso- och sjukvarden HSLF-FS 2017:37



https://skr.se/
https://ehalsasverige.se/2021/07/30/journalsystem.html
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181212-om-nationell-lakemedelslista_sfs-2018-1212
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/halso--och-sjukvardslag_sfs-2017-30
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientdatalag-2008355_sfs-2008-355
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lakemedelslag-2015315_sfs-2015-315
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2005258-om-lakemedelsforteckning_sfs-2005-258
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-19961156-om-receptregister_sfs-1996-1156
https://www.lakemedelsverket.se/491631/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/hslf-fs-2019-32.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/491631/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/hslf-fs-2019-32.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/201737-om-ordination-och-hantering-av-lakemedel-i-halso--och-sjukvarden/
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Socialstyrelsens foreskrifter och allmdnna rad om journalféring och behandling av

personuppgifter i halso- och sjukvarden HSLF-FS 2016:40

Socialstyrelsens foreskrifter om bedémningen av om en hilso- och sjukvardsatgard kan

utféras som egenvard SOSFS 2009:6

Handbok om riskanalys

Riskanalys och handelseanalys (SKR 2015)



https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2016-4-44.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/globalassets/sharepoint-dokument/artikelkatalog/foreskrifter-och-allmanna-rad/2016-4-44.pdf
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20096-om-bedomningen-av-om-en-halso--och-sjukvardsatgard-kan-utforas-som-egenvard/
https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/foreskrifter-och-allmanna-rad/konsoliderade-foreskrifter/20096-om-bedomningen-av-om-en-halso--och-sjukvardsatgard-kan-utforas-som-egenvard/
https://webbutik.skr.se/sv/artiklar/riskanalys-och-handelseanalys-analysmetoder-for-att-oka-patientsakerheten.html

Appendix A

Fragor till expertpanelen med svar

Under riskinventeringen uppkom en del fragor som analysteamets medlemmar
stallde till expertpanelen. Fragorna och svaren redovisas nedan. Det &r med

avsikt som uppgifter om fragestallarens namn och vem som svarar uteldmnats.
Uppfattningar som kan framkomma utgor inte nagra sarskilda eventuellt utpekade
aktorers uppfattning. De ska snarast ses som rimliga bedémningar av laget och
forutsattningarna for en fullstandig integrering av VIS till NLL, och fér moéjligheterna
att uppfylla kraven som olika forfattningar (bl.a. lagen om NLL, PDL och OSL) och
E-halsomyndigheten stiller.

Hur sakerstalls att patienter och personal forstar reglerna kring sparr, samtycke och sekretess
nar personal bereder sig atkomst till uppgifter i NLL?

Anvandbarhetstester har gjorts med patienter/medborgare. Sparrarna i NLL och de i vart
informationssystemen var svara att forsta. | Likemedelskollen kallas det for “d6lja uppgifter om recept”
nar information i NLL ar sparrad for halso- och sjukvardspersonal. Denna blandning av termer tycks bidra
till svarigheter att forsta systemet. E-hdlsomyndigheten har inte natt i mal &n kommunikativt och invantar
fler synpunkter fran invanarna. En pedagogisk vandning ar att man ska forsoka fa invanaren att forsta vad
som hander snarare an att ordet sparr/délja forklaras. Detta ar komplext och har uppmarksammats dnda
sedan lagférslaget kom. Nagot gemensamt arbete mellan berérda myndigheter som har mandat vad avser
tolkning och bemyndiganden att utfarda foreskrifter pa dessa omraden har inte annu genomforts.

Analysteamet har féljande kommentarer:

For berord personal har de olika sparreglerna i lagen om NLL och PDL betydelse fér arbetsmiljon, sarskilt
for den personal som forsoker satta sig in i vad lagarna anvisar och férsoker forsta och arbeta efter dem.
En betydande andel av tiden for patientmétet kommer att dgnas at att forklara regelsystemen vilket
kommer fa uppenbara undantrangningseffekter fér andra moment som maste genomféras. Detta medfor
en vasentlig risk for patientsdkerheten, for savél den individuella patienten som for patienterna som
grupp. Det riskerar ocksa medféra kvalitetsférsamringar i varden eftersom tid maste laggas pa sadant som
inte ar vardeskapande for att astadkomma en god hélsa hos patienten.

Forbistringen hos patienten/invanaren bidrar inte till att uppfylla ett centralt krav i HSL, ndmligen att
tillgodose patientens behov av trygghet i varden. Det finns en uppenbar risk att patienten far olika
information om regelsystemet och att en del av den darmed kommer att vara felaktig.

Beroérda aktorer bor tillsammans ga igenom situationen med olika former av sparrar som lagen om NLL
och PDL foreskriver. | detta arbete b6r ocksa foretradare for de olika professionerna och patienter/
invanare delta. Arbetet bor syfta till att skapa en gemensam bild av de olika sparrsystemen och utarbeta
ett kommunikationsmaterial som gor att det gar att férsta dessa fullt ut fér berérda anvandare. Man
bor ocksa identifiera svarigheter av sarskild betydelse som kan féranleda att systemen for sparr i de
olika lagrummen kan beh6éva omarbetas, i den man det &r majligt. En sarskild riskanalys av den radande
situationen bor goras for att pa ett systematiskt satt identifiera riskerna och deras konsekvenser, och

i forlangningen atgarder som kan dampa dessa risker. Sarskilda risker beror integritetskrankning och
réjande av skyddad identitet, som bada pa ett vasentligt satt bidra till katastrofala konsekvenser fér
patienten. Analysteamet gor bedomningen att detta arbete bor starta omgaende, mot bakgrund av att
inget av betydelse foérefaller ha hant pa 3-4 ar, trots att problemen uppmarksammats, och att lagarna
redan tillampas och patienter dagligen utsatts for dessa risker.
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Foreligger det etiska och juridiska problem med att 6verféra sparrade uppgifter om lakemedel
i NLL till ordinations-/lakemedelslistan i vardgivarens vardinformationssystem?

Av PDL framkommer blanda annat att den halso- och sjukvardspersonal som meddelar vard till

patient ar skyldig att inféra vasentliga uppgifter om varden. Vidare framkommer av HSLS-FS 2017:37
(“lakemedelsféreskriften”) bland annat att lakemedelsordinationer ska dokumenteras i patientjournalen
och att uppgifter bland annat ska inféras som ror lakemedelsnamn eller aktiv substans samt
ordinationsorsak. Nar en ldkare efter samtycke fran patient bereder sig atkomst till information som rér
lakemedel som patienten sparrat i NLL ar lakaren skyldig att journalféra namnet och ordinationsorsaken.
En sparr i NLL medfor darmed inte att uppgiften ska sparras i patientjournalen. Nagot krav pa att
specifika uppgifter som ror just lakemedel ska kunna spérras i patientjournalen framkommer inte

av lakemedelsforeskriften. Endast atkomst for den som arbetar inom annan verksamhet eller annan
vardprocess kan sparras av patienten.

Vid ordination av ldkemedel ar det i manga fall av vasentlig betydelse att ordinatoren har full information
patientens lakemedelsbehandling. Om uppgifter i NLL har sparrats av patienten och patienten inte ger
sitt samtycke till att ordinatoren far atkomst till de sparrade uppgifterna kan ordination av nya lakemedel
medfora risker for patientsakerheten. Detta sarskilt da interaktionskontroller inte gérs automatiskt for
sparrade ldkemedel, och &n mindre kan géras manuellt av ordinator. Ordinat6ren kan i sddana fall, efter
att noggrant ha informerat patienten om skalen, avsta fran att ordinera en lakemedelsbehandling. Att
avsta fran behandling kan i sig ocksa medfora risker for halsan, vilket aven detta lakaren i forekommande
fall maste informera patienten om. | de fall patienten medger atkomst kan det foreligga ett behov

av att ordinatoren forklara for patienten att uppgiften maste journalforas och att det ar skillnader i
sparrar i NLL och patientjournalen, och vilka dessa skillnader ar. Av detta resonemang framkommer

det att arbetsbelastningen for lakaren riskerar att bli betydande (se féregadende fraga). Nar en ordinator
for in uppgifter (namn i klartext) pa lakemedel som patienten sparrat i NLL kan det medféra en
fortroendeforlust hos patienten for varden som pa allvarligt satt kan vara ogynnsam for patientens
fortsatta relation med sjukvarden.

Analysteamet menar att det foreligger en hel del praktiska konflikter mellan olika lagar och féreskrifter
och att dessa inte forefaller ha blivit utredda i tillrdcklig omfattning, vare sig under forarbetena till lagen
om NLL eller efter att den tratt i kraft. Aven om lagrummen rent juridiskt kan uppfattas som tydliga nar
det géller regler for sparr och personuppgiftsbehandling i NLL (lagen om NLL), i patientjournalen (PDL)
och generella regler kring behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvarden (OSL), sa medfér
de komplicerade forfattningsreglerna uppenbara risker att ordinatér och andra anvandare av NLL i
varden kan komma att bryta mot det som foreskrivs. For att minska dessa risker kan arbetssatt behova
inféras som ar omstandliga. Analysteamet bedomer att de olika reglerna f6r sparr och att patienter
onskar ha konfidentialitet kring vissa uppgifter forsékrar sig om detta genom att sparra mer benaget och i
onddan. Detta medfor att uppgifter som kan behovas i varden inte blir ltt tillgangliga och att man avstar
fran att inhdmta samtycke till atkomst till sparrade uppgifter, som da inte kommer att anvandas som
beslutsunderlag vilket utgor en patientsakerhetsrisk.

Regelsystemet for sparrar enligt lagen om NLL och PDL maste kunna férklaras for personal och patient sa
att de kan forstas. Fragan ar om detta ens ar mojligt utan att lagarna justeras. Detta kan vara en fraga som
kan inga i den gemensamma utredning som féreslas ovan.

Kommer det att ga att andra i en ordination och férskrivning utan att ett nytt recept behéver
skrivas och pagaende recept avslutas/makuleras?

Det kommer att vara mojligt att &ndra en ordination, t.ex. andring av dos eller behandlingstid, i en redan
pagaende lakemedelsbehandling dar ett tidigare recept skrivits och som inte slutexpedierats. Vid en
sadan andring kommer ett tidigare skrivet recept att andras. Man kommer harvid att fa en s.k. obruten
receptkedja. Historiken i kedjan kommer ocksa att synas i NLL. Receptkedjor kommer inte synas i FK
forran vardinformationssystemen integrerats mot NLL. Analysteamet menar att detta ar ett oférdelaktigt
handelseforlopp i hur olika funktioner tillgangliggors i FK och for vardinformationssystemen. Det borde
ga att se dem i FK dven om integration inte genomforts.



E-hédlsomyndigheten introducerar aterkommande nya funktioner i NLL och i anvdndargranssnitten (FK
och LK), vilket vacker en del fragor rérande tidplaner och information till vardgivare, leverantérer av
vardinformationssystemen och anvandare.

For forskrivaren ar det viktig att kdnna till vad som gar att gora, d.v.s. vilken funktionalitet som finns, i
NLL och Forskrivarkollen. E-halsomyndigheten har olika tidplaner fér nar olika funktioner ska sattas i drift
respektive nar specifikationer ska lamnas till leverantérer som ska anpassa vardinformationssystemen for
direkt dtkomst (integration) till NLL. Tidsplanerna ar inte tydliga och en del tycks inte vara faststallda &n.

Analysteamet finner att tidsplaner behovs for bl.a.:

e ny funktionalitet i Forskrivningskollen

. nar specifikationer for olika funktioner kommer finnas tillgdngliga for leverantorer av
vardinformationssystemen

° nar vardinformationssystemen kan integreras mot specifika funktioner i NLL.

Andra fragor som vacks ror hur granssnitten mot anvandare kommer att se ut och om de ar anpassade
sa att funktionerna i Forskrivarkollen och Lakemedelskollen blir anvandbara for sina syften, namligen en
saker lakemedelsbehandling. Hur paverkar utvecklingen av NLL, FK och LK arbetssatten hos ordinator/
forskrivare och hur ofta kan de behéva éndras?

Analysteamet bedémer att dessa fragor behover besvaras dels av E-hdlsomyndigheten, dels av
professionsforetradare.

Vem har ansvaret for att ordinationer infors i patientjournalen och hur gér man vid konflikter
mellan uppgifter i olika kallor?

Vid genomgang av innehallet i NLL och uppdatering av innehallet i lakemedelslistan i
vardinformationssystemet kan det finnas konflikter. Dessa konflikter kan réra olika uppgifter om dosering
och behandlingstid. Konflikterna kan bli svara att |6sa nar det finns mer 4n en ordinatér som ansvarar for
patientens lakemedelsbehandling. Nar vardinformationssystemen ar fullt integrerade mot NLL kommer
detta kanske att bli ett sillan forekommande problem, men dessférinnan kan det uppkomma problem om
kontrollen maste géras manuellt via FK.

Problemet anses vara begransat eftersom FK inte ska anviandas som standard utan endast vara ett
reservsystem. Fram till 2023-05-01 kommer transformatorn medféra att det inte kommer finnas behov
att anvanda FK i de flesta fallen, och fr.o.m. 2023-05-01 kommer integrationen av journalsystemen mot
NLL att I6sa det. Problemet kommer dock att bli vasentligt om man efter 2023-05-01 kommer bli tvungen
att anvanda FK om situationen uppkommer att integrationen mot NLL inte &r klar och transformatorn ar
nedslackt.

Den som andrar i en ordination, t.ex. i en lakemedelslista i vardinformationssystemet och som efterféljs av
en forskrivning, tar ocksa ansvaret fér den. For ordinationer som man inte kan ta ansvar for, t.ex. nar det
framkommer att en patient dndrat i en dosering, pa eget initiativ eller inradan fran annan ordinator utan
att detta lett till ndgon ny férskrivning, maste den ansvariga ordinatéren tillskrivas for stallningstagande
till korrigerande atgard. Vem som &r ordinator syns i NLL. Tyvarr finns det ingen funktion i NLL som
mojliggdr att meddelanden skickas via detta register (det 4r bara ett register och inget processtdd).

Om det visar sig att det ar vanligt med olikheter mellan uppgifterna i NLL och de i
vardinformationssystemen eller i de uppgifter som patienten uppger kommer det att underminera
trovardigheten hos NLL. De fragor som inte kan besvaras av NLL maste besvaras i patientjournalen.
Lagen om NLL och den funktionalitet i NLL som féljer av lagen medger inte att en del 6nskvarda verktyg
kan inforas i NLL. Integreringen av vardinformationssystemen och skapandet av funktionalitet i dessa
maste vara I6sningen. Sa lange integreringen inte ar fullt genomford kan det forsta steget komma att
utgoras av att vardinformationssystemen kan ldasa uppgifter i NLL och arbetssatten i patientjournalen far
vara losningen pa de andra problemen. Detta uppges som en rimlig ordning och som bor majliggoras,
enligt en del av akt6rerna.
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Ges det mojligheter att testa hur vardinformationssystemen (VIS) fungerar gentemot NLL nar
allt gar i skarpt lage 2023-05-01?

Flera stora vardgivare/regioner haller pa att byta VIS (Skane, Vistra Gotaland, Stockholm, Sussa

i samverkan) som under 2023-2025 innebér stora férandringar fér anvandarna. Anpassningen
(integrationen) mot NLL ska vara fullt genomférd 2023-05-01, enligt krav fran E-halsomyndigheten,
vilket staller ytterligare krav. Infor att dessa férandringar gar i skarpt lage ar det viktigt att anvandarna ges
mojligheter att testa hur systemet och granssnitten fungerar nar det géller ordinationer, forskrivningar
och uppdatering av ldkemedelslistorna i VIS. Forutsattningarna att lyckas med integrationen mot NLL
anses inte foreligga.

Mojligheterna att ansluta VIS stegvis mot NLL bor ses 6ver for att dessa férandringar ska kunna
genomfdras pa ett rimligt satt samtidigt som en hog patientsakerhet kan uppratthallas med en rimlig
arbetsbelastning for anvandarna. | dagslaget ar manga tekniska granssnitt inte klara och specifikationer
fran E-halsomyndigheten saknas rorande NLL som behdvs for att leverantorer av VIS ska kunna gora de
anpassningar som kravs. Det saknas tidplaner fran E-hdlsomyndigheten som kravs for att vardgivare ska
kunna teckna avtal med leverantorer och systemutvecklare. Det torde vara uppenbart for alla parter,
inklusive E-hilsomyndigheten och departement, att den tid som &r kvar (12 manader) inte mojliggor full
integration, och knappt ens nagon integration utéver funktionen for VIS att kunna lasa informationen i
NLL (s.k. direktatkomst, enligt 9 kap 1 § lagen om NLL).

Det finns en uppfattning hos regioner och vardgivare, och leverantorer, att inférandet i det narmaste
liknar ett haveri. Uppfattningen hos E-hidlsomyndigheten att det fran 2021-05-01 nar lagen tradde i kraft
fram till 2023-05-01 nar den géller fullt ut saknar helt verklighetsanknytning, och utgjorde infér 2021-05-
01 E-halsomyndighetens mest optimistiska bedémning. Lagen om NLL tradde dessutom i kraft utan att
de synpunkter som framkom av remissvaren hade beaktats i rimlig omfattning.

Den tid som star till forfogande for utveckling av VIS har sedan 2021-05-01 kortats ner ytterligare
eftersom E-halsomyndigheten inte utkommit med de specifikationer som leverantérer och
systemutvecklare behéver infor lagens ikrafttrddande. Det finns en stor och synnerligen valgrundad
oro fér vad som kommer att ske nar E-hadlsomyndighetens transformator stangs ner. Forskrivare som da
arbetar i VIS som inte ar fullt integrerade kommer da att vara hanvisade till Férskrivningskollen for att
kunna forskriva ldkemedel (som huvudsakligen ska ske elektroniskt fr.o.m. 2021-05-01, enligt 4 kap 1 §
HSLF-FS 2019:32).

Detta medfér omfattande féréandringar i bl.a. ldkares arbetssatt, med stora inslag av manuell hantering
och nya arbetsmoment, som for manga kommer upplevas som oférenliga med hog patientsakerhet.
Eftersom patientsikerheten alltid satts i framsta rummet kommer manga att medvetet (och omedvetet)
att bryta mot vad som ar foreskrivet nar det galler ordination och forskrivning av lakemedel. Det

finns en uppenbar risk att man av detta skél ocksa kommer att aterga till recept pa blankett, eftersom
det kan komma att upplevas som det enklaste sattet att forskriva lakemedel, vilket i sin tur medfor
okad arbetsbelastning for apotekspersonalen vid expediering och inférande av uppgifterna i NLL.
Forskrivning pa pappersrecept medfor ocksa att s.k. receptkedjor bryts, vilket innebar att de vinster
utifran patientsdkerhet som elektronisk férskrivning och dndring av ordination i redan befintliga recept
medfor forsvinner. Analysteamet gér bedomningen, mot bakgrund av den samlade informationen i detta
dokument, att det inte foreligger en risk att sddana andrade arbetssétt infors, utan att de kommer bli ett
faktum. Analysteamet ser att nedslackningen av transformatorn ar en vasentlig bidragande orsak till att
detta kommer ske.

Det som beskrivs ovan utgor inga nyheter. Forhallandena och riskerna har varit kinda sedan 2018, dven
for departementet. Flera risksammanstéallningar har gjorts som alla centrala aktérer och beslutsfattare fatt
sig tillsanda. Trots detta har inga ansatser i rimlig omfattning gjorts for att fa forstaelse fér problematiken
och goéra nagot at den. Det torde sta klart for dessa att det finns en uppenbar risksituation nar lagen

om NLL trader i full kraft 2023-05-01 och E-hédlsomyndigheten, mot bakgrund av sin tolkning av lagen,
slacker transformatorn.

Analysteamet ar av uppfattningen att det kan finnas méjligheter att inom lagens ram &ndra den tolkning
som E-hdlsomyndigheten gjort av kravet pa full integrering 2023-05-01, men utesluter inte att det kan


https://www.regionvasterbotten.se/e-halsa/framtidens-vardinformationsstod/sussa-samverkan
https://www.regionvasterbotten.se/e-halsa/framtidens-vardinformationsstod/sussa-samverkan
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-20181212-om-nationell-lakemedelslista_sfs-2018-1212#K9
https://www.lakemedelsverket.se/491631/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/hslf-fs-2019-32.pdf

kravas en andring av lagen om NLL. Det har gjorts ansatser till att diskutera de farhagor som framkommit
av olika konstellationer av tjansteman och politiker hos de olika aktérerna, men dessa har inte varit
samlade, och har inte lett till konkreta resultat, savitt analysteamet kanner till.

For att gora en korrekt och rimlig tolkning av lagen kravs, enligt analysteamets bedémning, en juridisk
genomlysning, och dér dven politiker bor delta, som bor géras saval av E-hdlsomyndighetens egna jurister
som av jurister tillsammans fran atminstone departement, E-halsomyndigheten och SKR. En sadan
genomlysning bor komma till stand omgaende, mot bakgrund av den korta tid som ar kvar till 2023-05-
01. Analysteamet bedomer att mycket anda kan géras med dagens férutsattningar, som lagen tolkas pa
ett rimligt satt, namligen att det ar mojligt att gora stegvis anslutning av VIS till NLL i de avseenden som
ror kraven enligt 9 kap 2 § lagen om NLL.

Klarar NLL av belastningen fran Forskrivarkollen (FK) om den kommer att anvandas av alla
fr.o.m. 2023-05-01?

F6r narvarande haller FK pa att prestandatestas. Just nu ses inga hinder for att 6ka volymen, men
forskrivare kan komma att marka att svarstiderna nar systemet anropas kan upplevas som langre.
E-hdlsomyndigheten kan hoja prestandan i FK for att klara stoérre volymer.

Analysteamet ser detta som en arbetsmiljérisk som i sin tur kan fa inverkan pa majligheterna for lakare
att genomfora sitt arbete med den noggrannhet och effektivitet som kravs, vilket medfor risker for
patientsdkerheten.

Vad hander om det blir allvarliga driftstorningar i NLL och den ligger nere?

IT-systemen som stodjer NLL har en mycket hog sakerhet och det kommer finnas lokala back-up system
om NLL tillfalligt ligger nere.

Om uppgifterna i NLL inte ar tillgédngliga for varden kommer bland annat information om pagaende recept
inte att utgora underlag for beslut om forskrivning. Detta medfor 6kad risk for felaktig forskrivning,

t ex dubbla recept och farliga interaktioner, som kan leda till skador for patienten. Fér apoteken

medfér samma situation att recept inte kommer att kunna expedieras oavsett om forskrivningen skett
elektroniskt eller pa blankett. Enligt uppgifter som analysteamet fatt till sig saknas reservrutiner vid
apoteken som kan klara av en mer omfattande manuell hantering utan IT-stod. For vissa nddsituationer
finns rutiner vid apoteken, men de ar mycket omstandliga.

Regionerna haller pa att bygga upp en beredskap for situationer dar NLL ligger nere. Hur langt de har
kommit i detta arbete ar oként fér analysteamet. Det ar viktigt att kontinuiteten i lakemedelshanteringen
i 6ppen vard kan sakras aven vid allvarliga driftstorningar i NLL. | ett sddant arbete maste apoteken och
FHM samarbeta.

Inga analyser har hittills gjorts for att klarlagga risker for systemstorningar hos det sammantagna systemet
som atminstone bestar av VIS, apotekssystem och NLL. Att riskerna ar okdnda medfor i sig stora risker, i
synnerhet som vi har har att géra med ett sammansatt system av mycket hog grad av komplexitet med ett
snabbt elektroniskt informationsfléde. Detta betyder att okanda faktorer och dven sma fel kan komma

att fa snabb spridning med en kollaps av systemet som foljd. Man bor darfor konstruera systemen med
mycket stor varsamhet och eftertanke. Mot bakgrund av den vilja, inte minst fran politiken, att snabbt
infora dessa system forefaller det for analysteamet som att varsamhet och eftertanke inte férelegat i
tillracklig omfattning.
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Maste kontroll géras i NLL innan en forskrivning gors?

Lagen om NLL foreskriver inga skyldigheter for ordinator/forskrivare att infor en forskrivning

kontrollera uppgifterna om patientens recept i NLL. Enligt patientsdkerhetslagen ska arbetet utféras

i Overensstammelse med vetenskap och beprovad erfarenhet. Detta betyder att lakaren infor en
forskrivning maste skaffa sig det underlag som behévs som sékerstaller detta krav och en hog
patientsdkerhet infor ordination och efterfoljande forskrivning. Tillsammans med anamnes ar darfor
uppgifterna i NLL i vissa fall, sdsom f6r patienter som star pa manga lakemedel, att betrakta som
oundgangliga. Beslutet att anvanda NLL ligger dock hos den enskilda ldkaren, som utdver behovet av
underlag for forskrivningen maste inhamta samtycke fran patienten for att bereda sig atkomst till
uppgifterna (detta galler inte for patienter som far dosdispenserade ldkemedel, dir samtycke inte behéver
inhamtas). Svarigheter uppkommer i de fall patienten inte Idmnar samtycke. Rekommendationer kan, om
det ar mojligt, behova utarbetas som anger i vilka situationer som kontroll bér géras mot NLL och nar
detta inte ar lika nédvandigt. Uppenbart ar att det kommer finnas lakare som utvecklar arbetssatt som
innebdr att man systematiskt underlater att kontrollera i NLL, for att gynna sin egen effektivitet.

Ger NLL signaler om interaktionsrisker?

NLL i sig gor inga interaktionskontroller. Olamplighetskontroller gérs av andra system som ar kopplade
till Forskrivningskollen och system som ar kopplade till vardgivarnas vardinformationssystem. Det
finns idag tva system for interaktionskontroll som ar kopplade till VIS. Sil, Svenska informationstjanster
for l1akemedel (Inera), och Janusmed interaktioner (Region Stockholm). Till Férskrivningskollen finns
funktioner kopplade som goér olamplighetskontroller, bland annat kontroll av interaktioner. Dessa
kontroller gors dock inte mot sparrade ldkemedel, savida sparren inte ar havd. Det system som ar
tillgangligt for apoteken, Elektroniskt expertstdd (EES; E-hdlsomyndigheten), dr inte tillgangligt for
vardgivare.

Patient med tio olika lakemedel, jag ansvarar for fem av dessa, hur ska jag géra om det finns behov av
justering/korrigering i NLL? Jag vill vara noggrann och uppdatera NLL - hur gor jag?

Exempel pa hur det kan/bor ga till:

1. Jaggarigenom "mina” lakemedel med patient. Gor ordinationsandringar i journalen.

2.  For att dessa ska sla igenom i NLL maste jag skriva ut nya recept och makulera de gamla - stammer
det? Kommer det kunna goras direkt i NLL langre fram?

3. Jag garigenom patientens ldkemedel som f6rskrivits av andra och upptacker diskrepanser mellan
NLL och vad patienten tar. Vad ska jag gora? Satta ut Im i NLL? Dosandringar (kraver nya recept)?
Bor jag fora in dessa lakemedel i min egen journals ldkemedelslista? Ska jag istallet kontakta de
andra forskrivarna/vardinrattningarna? Lampligt meddelandesystem?

Det finns en funktion i NLL, vika Férskrivningskollen, som gor det majligt att &ndra tidigare recept som
fortfarande ar giltiga. Man behdover alltsa inte skriva nya recept och makulera/avsluta tidigare recept. Man
kan andra dosering och behandlingstid. Detta betyder att det gar att skapa receptkedjor utan att tidigare
recept som blivit ogiltiga forsvinner. Detta ar an sa lange bara mojligt via Forskrivningskollen, inte via
transformatorn.

Det finns en otydlighet om vilka funktioner som egentligen finns och vilka som ska inféras, och tidplanen.
Ar de tillgingliga i Forskrivningskollen och nar kommer specifikationerna som gér det mojligt for
leverantorer att utveckla VIS mot en integration mot funktionerna? Forst nar detta ar besvarat kan en
tidplan fran leverantérerna utarbetas. Mot bakgrund av alla dessa oklarheter torde det vara uppenbart for
alla att en full integration av VIS mot NLL, sa att den svarar mot alla de uppgifter som framkommer av 9
kap 2 § lagen om NLL samt annan funktionalitet i NLL, inte kan dstadkommas till 2023-05-01. Fragan ar
om nagot mer an att uppfylla kravet i 9 kap 1 § samma lag, d v s direktatkomst for lasning ar mojlig.

Vid dndring av en annan forskrivares ordination tar den som gor andringen formellt 6ver ansvaret for
behandlingen. Det ar ett ansvar som den som ser att andringen behdvs inte alltid ar beredd att ta. Detta
betyder att en dndring av dosering inte leder till en dndring i NLL. Det kan t.ex. vara efter att en patient


https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sil---svenska-informationstjanster-for-lakemedel/#section-7066
https://www.inera.se/tjanster/alla-tjanster-a-o/sil---svenska-informationstjanster-for-lakemedel/#section-7066
https://janusinfo.se/beslutsstod/janusmedinteraktionerochriskprofil.4.72866553160e98a7ddf1cdc.html
https://www.ehalsomyndigheten.se/tjanster/yrkesverksam/ees/

informerat om att den pa eget bevag, eller pa rekommendation av annan lakare, andrat en dosering

och som inte syns vid kontroll mot NLL, dar den tidigare doseringen ar angiven. Eftersom ldkaren for in
uppgiften i patientens journal och dess lakemedelsmodul, utan att det sker en ny férskrivning och/eller
andring av ett tidigare recept i NLL, s& kommer Journalen (som patienten kan kontrollera via 1177.se) och
Lakemedelskollen att innehalla olika information. Detta kan skapa osédkerhet hos lakaren och patienten
vid senare kontroller. Tyvarr saknas det en funktion i NLL som goér det mdjligt att meddela en annan
ordinatoér om att det kan finnas uppgifter i NLL som denne ansvarar fér som inte stimmer. Vissa VIS har
en sadan meddelandefunktion. Tyvéarr saknas det mojligheter att i patientjournalen ange om

nagon annan ansvarar for en viss ordination av lakemedel och att ansvaret bor ligga oférandrad dar aven
om lakemedelslistan i journalen, och NLL, dndras baserat pa upplysningar som patienten férmedlat.
Patienten ar ofta den sakraste kéllan till korrekt information. Det finns en risk att den ldkare som tar emot
information som inte stimmer med vad som star i NLL inte gor nagon andring i NLL eftersom det kan
medfora att ansvaret for ordinationen tas 6ver.

Det ar viktigt att granssnitten som forskrivaren arbetar i och som patienten hamtar sin information

via ar forstaeliga och att det tydligt framkommer vad uppgifterna kan anvandas till. T.ex. utgor inte
Lakemedelskollen och den lista 6ver recept som kan skrivas ut fran den ett underlag for patienten i

sin egenvard. Den lakare som méter patienten och ska ta stallning till ordinationer maste ha goda och
sakra arbetssatt. Dessa arbetssatt kan komma att uppfattas som krangliga vilket kan leda till hog grad av
pragmatik som i forlangningen kan medfora att uppgifterna i NLL inte ar tillforlitliga, och att NLL darfor
inte ar anvandbar som ett underlag f6r ordinationer.

Inférandet av NLL, dvs. sammanslagningen av det tidigare receptregistret och lakemedelsforteckningen,
medfor i sig ingen starkning av patientsakerheten. Det ar forst nér lakare anpassar sina arbetssatt till de
mojligheter som NLL medfér, med eller utan integrering mot VIS, som patientsdkerheten kan starkas.
Utan en integrering av VIS mot NLL, sa att VIS kan anvandas for ordinationer och forskrivningar, och dar
ldkaren inte behover hoppa mellan olika system, VIS respektive Forskrivningskollen (som ar den enda
granssnitt mot NLL som &r tillgangligt om VIS inte ar integrerat), kommer arbetssatten att innehalla flera
manuella moment. Manuella moment medfér 6kad risk fér att det ska bli fel, och ju fler moment (som
dessutom kan vara tidskravande) desto fler fel blir felen.

Kan transformatorn vara kvar efter 2023-05-01?

| detta dokument har denna centrala fraga belysts flera ganger. E-hidlsomyndigheten avser att stanga
transformatorn 2023-05-01 och motiverar detta med att lagen om NLL staller krav pa att VIS ska vara
fullt integrerade mot NLL senast detta datum. Det framstar som att E-hdlsomyndighetens jurister tolkat
lagen pa ett annat satt &n t.ex. SKR:s jurister. De senare menar att lagen inte staller sddana krav, och att
ett en stegvis integrering ar juridiskt mojlig, och att lasméjligheten ar det enda kravet som lagen staller
ska vara integrerad 2023-05-01. Bakom E-halsomyndighetens tolkning och beslut kan ligga en misstanke
att arbetet med VIS tappar fart om datumet for nedstangning skjuts upp.

En konsekvens av att transformatorn stangs ner 2023-05-01 utan full integrering ar att forskrivningar
kommer ske via Forskrivningskollen eller pa blanketter. Bdda dessa system ska endast anvandas i
undantag. Beslutet att anvanda det ena eller andra systemet ligger hos forskrivaren, som har ett
yrkesansvar, och det ar inte kopplat till vardgivarens formaga eller underlatenhet att sikra full integrering.
Det torde alltsa forfattningsméassigt vara majligt att i forsta hand anvanda Forskrivningskollen, eftersom
det medfor elektronisk forskrivning, som ar huvudregeln (4 kap 1 § HSLF-FS 2019:32), och i andra

hand blankett (under férutsattningar som star i samma foreskrift). Det finns ingen forfattning som
foreskriver att forskrivning ska ske via ett VIS som &r integrerat mot NLL for detta andamal, och att
Forskrivningskollen inte far anvandas. Forskrivaren kommer saledes vara hanvisad till Férskrivningskollen
vilket medfor omfattande andringar av arbetssatten, med bland annat flera manuella moment.

Néatverket Sveriges chefldkare stéller via analysteamet och experterna fran E-hdlsomyndigheten fragan till
E-halsomyndighetens jurister om de kan géra samma tolkning av lagen som SKR gor och som méjliggor
att transformatorn kan vara kvar dven efter 2023-05-01 och att integreringen av VIS mot NLL &r tilldten
att gora stegvis, med lasatkomst 2023-05-01 som enda krav.
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https://www.lakemedelsverket.se/491631/globalassets/dokument/lagar-och-regler/hslf-fs/hslf-fs-2019-32.pdf
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Obesvarade fragor som kraver sarskild genomlysning

Analysteamet identifierade, utéver ovanstaende fragor, ytterligare fragor som inte har getts tid och
kunskapsmassiga forutsattningar att fa helt eller delvis besvarade.

1. lvilka situationer &r det legitimt att efter 2023-05-01 forskriva recept pa blankett? Hur ska
forskrivning som inte uppfyller kriterierna for undantag och systematisk okynnesférskrivning pa
blankett beivras?

2. Hur ska risken for réjande av skyddad identitet hanteras? Pa vilka satt kan en forskrivare bidra till att
skyddad identitet hos en patient rojs vid forskrivning, trots att NLL inte hanterar skyddad identitet? 2

3. Hur bor uppgifter om sparrade lakemedel i NLL lampligen hanteras i patientjournalen?

2Rérande dessa fragor finns en del information att inhamta i féljande kallor:
o Skyddade personuppgifter och dokumentation (Socialstyrelsen).

e Vad giller for personer med skyddade personuppgifter? (eHm).



https://www.socialstyrelsen.se/kunskapsstod-och-regler/regler-och-riktlinjer/juridiskt-stod-for-dokumentation/skyddade-personuppgifter-och-dokumentation/
https://www.ehalsomyndigheten.se/behandling-av-personuppgifter/vad-galler-for-personer-med-skyddade-personuppgifter/

Appendix B

Funktions- och resonansanalys

Denna analys &r inspirerad av metoden Funktionell Resonansanalysmetod (fér en narmare beskrivning
och lankar till fler dokument, se FRAM). Metoden mdojliggér framtagande av modeller av system som &r
anvandbara for att ge en forstaelse av komplexa system och hur olika faktorer kan paverka systemet,
saval i positiva som negativa bemarkelser. Eftersom halso- och sjukvard bedrivs i mycket komplexa
system lampar sig modellerna sarskilt val nar det géller att analysera faktorer av sarskild betydelse for
kvalitet och patientsikerhet.

| denna riskanalys har de risker/felhandelser som identifierats utgjort grund for kartlaggning av funktioner
i systemet och hur de ar kopplade till varandra. De modeller som tagits fram &r inte fullstandiga, men har
en tillracklig upplésning for att kunna anvandas i forstaelsen av hur olika funktioner paverkar varandra
och vad som kan uppkomma om funktioner tas bort eller laggs till.

Foljande modeller har tagits fram. Genom att klicka pa lanken sist i varje figurtext kan man se en pdf-fil
som kan laddas ner och 6ppnas med en pdf-lasare i datorn. Detta behévs for att kunna férstora modellen
och for att kunna namnen pa funktionerna. Varje funktion har ett id-nr och ett namn som motsvaras av nr
och namn i tabell B1.

Modell NLL fram till 2023-05-01

Bruttomodell NLL

Figur B1. Modell som beskriver hur olika funktioner i systemet for likemedel efter inforandet av NI.L dr kopplade till
varandra. Denna fignr avser att ge en idé om komplexiteten i systemet. Den dr inte heltickande for allt som girs, utan
den dr bara en modell med en upplisning som mijliggor en analys som ytterligare kan belysa risker och hur de paverkar
systemet. Firgkoder: Bla=funktioner som utfors av ordinatir/ forskrivare; Grin=farmacent pd apotek; Orange=patient;
Ljusbli=annan hilso- och sjukvirdspersonal; Brun=stid-/ systemfunktioner. Ramen visar huvndfunktionerna
7 Likemedelshanteringen som utfirs av ordinatir/ forskrivare och som beskrivs i huvndrapporten under rubriken
Lékemedelsprocessen. Link till forstoringsbar pdf-fil.
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https://www.vgregion.se/halsa-och-vard/vardgivarwebben/amnesomraden/patientsakerhet/att-forebygga-vardskada/verktyg-och-metoder/fram/
https://drive.google.com/file/d/1dGPXP9Zhf-dDLMpPSA9-q48gCWGit0w1/view?usp=sharing
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Modell 6ver risker riskniva 3

| en modell har riskerna med riskniva 3 undersokts med avseende pa resonans. | detta avses med
resonans hur genomférande med oacceptabel precision av funktioner (risker/felhdndelser) paverkar
andra funktioner och systemet i sin helhet, genom att resultat som saknar mervéarde eller som kan vara
direkt felaktiga sprider sig i systemet. | modellen beskrivs felhdndelser som visserligen inte uppkommer
samtidigt hos en och samma patient, men flera av dem kan uppkomma samtidigt. Detta sarskilt mot
bakgrund av att en del av riskerna férekommer systematiskt till f6ljd av sedan lange, dven fore NLL, ej
vardade arbetssatt vid lakemedelsbehandling/-hantering.

Tillkomsten av NLL har i hog grad synliggjort dessa risker, och de kommer accentueras dn mer nar
transformatorn stangs av utan att VIS integreras mot NLL (detta galler saval VIS funktionalitet att
lasa information i NLL och infoga den som patientdatauppgift, som att skriva in information i NLL vid
forskrivning av e-recept).

Nedan visas ett utsnitt ur modellen (figur B2)
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Figur B2. Utsnitt ur en modell av lakemedelsprocessen dar funktioner som producerar felhandelser/ risker
av riskniva 3 och som paverkas av felbindelserna nedstroms. Dessa dr markerade med lila firg i modellen.
Funktioner som dr markerade med en sol dr centrala funktioner som paverkas sirskilt och som far stor betydelse
Jor utfallet av systemet for den enskilda patienten. Hela modellen finns i fignr B3

Enskilda felhandelser kan i sig fa stora effekter i hela systemet eftersom det finns talrika kopplingar

fran en funktion till flera andra. Det bildas negativa loopar i systemet, dar en felhandelse i en viss
funktion aggraveras nar samma funktion aktiveras igen senare for samma patient utan att det tidigare
felet atgardats. Till foljd av stor arbetsbérda med manga arbetsmoment dar det dessutom inte finns
oéverenskomna arbetsfldden (t ex CSOF) sa kommer flera funktioner vara behiftade med felhdndelser som
uppkommer oftare och som skapar betydande instabilitet i systemet.

Foljande centrala funktioner kommer att genomféras, och genomférs redan nu, med oacceptabel
precision och kommer att ge resultat som minskar sdkerheten i ldkemedelsbehandlingen hos patienten.
Felhandelser i flera andra funktioner och som &r av riskniva 3, tillsammans med risker av lagre niva, bidrar
ytterligare till att felhdndelser uppkommer i dessa centrala funktioner:

e  Uppratta aktuell lakemedelslista i patientjournalen(O/F). Lakemedelslistan kommer inte att vara
fullstandig och kommer att innehalla till del felaktig information. Detta gor att den inte kommer
utgora ett tillforlitligt underlag fér ordination och férskrivning, samt for patientens egenvard
(egenadministrering av lakemedel).

e  Ordinera ldkemedel (O/F). Underlaget for ordination kommer att vara osakert p.g.a. felaktigheter i
lakemedelslistan, samt bristande/uteblivna interaktionskontroller och andra varningssignaler.

e Ovanstaende far inverkan pa forskrivning (O/F) som kommer bli felaktig eller utebli.

e Tillsammans bidrar dessa till att patientens fortroende for varden sviktar vilket tillsammans med de
fel som uppkommit resulterar i felaktig egenadministrering av lakemedel med potentiellt allvarliga
skador som foljd.



Figur B3. Resonansanalys av funktioner med risker riskniva 3. Lila-firgade funktioner anger sidana funktioner
dr felhindelser identifierats eller som paverkas av felhindelser uppstroms. Variabiliteten i hur funktioner genomfors
dkar med ikat inslag av oacceptabel precision vilket sprider sig i hela systemet. Lanfk 1ill forstoringsbar pdf-fil.

Modeller 6ver olika scenarier
Scenario: Fr.o.m. 2023-05-01 utan integrering VIS-NLL och utan transformator

Modell 6ver systemet fran 2023-05-01 utan transformator och utan integrering av VIS. Forskrivaren ar
helt hanvisad till Férskrivningskollen (FK) eller andra webbaserade forskrivningstjanster. Arbetsmomenten
som ror forskrivning upprepas for varje lakemedel som ska férskrivas, med uthopp mellan VIS (fér
ordination) och FK (for forskrivning).

Modell 230501 utan integrering och utan transformator (VIS lds) )
‘ Y ] ///
—e—7——— 1)

Figur B4. Modell from 2023-05-01 utan integrering och utan transformator med Forskrivningskollen.
Ldnk till forstoringsbar pdf-fil
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https://drive.google.com/file/d/1jCSXRz6pOX-lNxTvfw1VPV_WKp8pq2x6/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1HrsOQ8CbEzv8Y5cVrod3n4IG4u4VWNSC/view?usp=sharing
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Scenario: Utan integrering VIS-NLL med transformator

Denna situation rader idag atminstone fram till 2023-05-01. Férskrivning gors direkt via VIS.

Figur B5. Modell utan integrering med transformator (FK behivs inte). Lank 11/l forstoringsbar pdf-fil

Ett scenario som vore dnskvart ar en full integrering 2023-05-01 mellan VIS-NLL, avseende
saval funktionalitet hos VIS att ldsa informationen i NLL och inféra uppgifterna i VIS, som att
direkt 6verfora nédvandig information fran VIS till NLL vid forskrivning. Det &ar férmodligen
detta scenario som lagstiftaren avsett skall bli konsekvensen av lagen om NLL. Ett sadant
scenario vore hogst onskvart och motsvaras i princip av modellen ovan, med den skillnaden
att transformatorn inte finns med som systemisk stodfunktion vid éverféring av information
fran VIS till NLL vid férskrivning.

Funktioner som identifierats i denna riskanalys

Genom riskinventeringen identifierades flera (28) funktioner som &r av central betydelse

i systemet for lakemedelshantering. For att koppla ihop dessa funktioner i en modell som
medger analys av funktionernas beroenden till varandra och hur risker kan spridas i systemet
(resonans) identifierades ytterligare funktioner. Samtliga (79) funktioner som identifierats for
att bygga en nagorlunda 6verskadlig och begriplig modell som medger analyser av riskerna
beskrivs i tabell B1 nedan. De funktioner som identifierats utgor inte alla funktioner som
finns i systemet. Det stora antalet funktioner, varav manga ar dolda, och dar flera funktioner
genomfors manuellt med tillhérande variabilitet bidrar till systemets omfattande komplexitet.

De funktioner som beskrivs i tabellen kan fungera som ett av underlagen nar utbildningar och
CSOF utarbetas. Vissa funktioner som idag utfors av ordinator/foérskrivare kan komma att
utféras av vardfarmaceuter (foretradesvis apotekare) i en framtida férandrad arbetsfordelning
av uppgifter mellan professionerna (féretradesvis lakare respektive apotekare) i varden.


https://drive.google.com/file/d/1PaHd4quthrwJ33qG1mVWH7z7Dw3d51Bi/view?usp=sharing

Tabell B1: Identifierade funktioner i lakemedelshanteringssystemet fran ordination till egenadministrering.

F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
1 Behov | Ta stéllning till behov Recept O/F X 1
fornya att fornya recept som som
rec? slutexpedierats eller behover
kommer slutexpe- fornyas
dieras fore nasta pla- har iden-
nerade kontakt med tifierats
sjukvarden och dar
|akemedelsbehand-
lingen ska fortsatta
som tidigare.
2 Kontr Kontrollera aktuella Kunskap O/F X X ! Risk att missa Om lasfunktion
rec forskrivningar (inkl. finns om nyligen slutexp. mot NLL saknas
slutexp. recept) i NLL. | aktuella recept men dar i VIS maste
och lakemedel finns kontroller ske
nyligen kvar for anvand- via FK
slutexpe- ning av patienten
dierade annu en tid
forskriv-
ningar
3 For- Forskriva lakemedel Lake- O/F X 24
skriva (utfarda recept) medel
forskrivet
4 Kontr Patienten kontrollera Patienten | Pat X 2, Patienten har fatt
rec P vilka recept som &r vet vilka 18 ett lakemedel
aktuella for att i god recept med ett annat
tid kunna hamta lake- | som ar handelsnamn dn
medel pa apotek eller | giltiga och det som star pa
be om nytt recept. vilka som lakemedelslistan
behdver och receptet i LK
fornyas och tror att 13-
kemedel saknas.
Detta bidrar till
forvirring och for-
troendeforlust.
5 Ta Iml Patient egenadmi- Patienten | Pat X Patienten Patienten kan
nistrerar likemedel har tagit foljer en felaktig felaktigt anvanda
enligt den lista 6ver lakemedel lakemedelslista innehallet i
ordinationer (lake- pa fore- eller anvander Lakemedelskollen
medelslista) som skrivet innehallet i som lista dver
patienten fatt av satt Lakemedelskollen | ordinationer.
vardgivaren (eller som som inte innehal-
finns i Journalen pa ler uppdaterad
1177 vardguiden). information med
anledning av and-
rad ordination.
6 Dos Forskriva ny dos vid Andrad O/F X X 3 Denna funktion Detta kan ske
andra F | andring av dosering/ dos/ kan ibland utebli inom ramen for
behandlingstid behand- om O/F endast receptkedjor,
lingstid nojer sig med dér en tidigare
forskriven att infora det i forskrivning kan
ordinationslistan/ | &ndras i NLL.
lakemedelslistan Detta ar en funk-
tion som kanske
inte finns an i
NLL, men som
planeras.
7 Ordin Ordinera lakemedel i Lakeme- O/F X 11 Nyinsattande,
Iml ldkemedelslistan i VIS | del ar forsatt behand-
ordinerat ling (oférandrad,
iVIS andrad dos eller
behandlingstid),
avsluta behand-
ling.
8 Nytt Ordinera ett nytt Ett nytt O/F X
Iml lakemedel som inférs i | lakemedel
ordin |akemedelslistan i VIS | &r ordine-
ratiVIS
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Forts. tabell B1
F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
9 Nytt Forskriva nytt lake- Nytt O/F X 4
Iml medel lakemedel
forskr forskrivet
10 | Antin- | Anteckna interak- Interak- O/F X X X Detta behovs
terakti | tionsvarningariVIS tions- om apotek
VISF som kommer upp vid varningar kontaktar annan
forskrivning i FK. Med | inforda i an forskrivare
motivering om lake- VIS vid interaktions-
medlet forskrivs trots varningar i EES
interaktioner som
kan vara potentiellt
ogynnsamma.
11 | Exprec | Gora allt som ar Patient Ap NR NR NR NR
forknippat med att ex- | har
pediera ett recept sa lakeme-
att patienten far sitt delsfor-
forskrivna lakemedel packning
for egenadministra-
tion
12 | Kontr Halso- och sjukvards- | HOSP har | HOSP X 5 Slutexpedierade HOSP utfor
rec personal i kommunal kunskap recept kan missas | uppgifter i
HOSP hélso- och sjukvard om vilka patientens
kontrollerar vilka recept boende som
recept patienten har som &r patienten inte
(patienten kan inte giltiga kan klara inom
egenadminisetra sina och vilka ramen for
lakemedel) recept egenvard
som ar
slutexpe-
dierade
och som
kan
behéva
utfardas
pa nytt
13 | Overl HOSP 6verlamnar HOSP har | HOSP | x Fel lakemedel kan
Iml |lakemedel till patient overlam- overlamnas om
HOSP nat lake- informationen
medel till som inhdmtats
patient om aktuella
ordinationer ar
felaktig
14 | Dose- Forskriva dosering av Dos for- O/F X X 6 Forskrivning av Kan goras oavsett
ring F lakemedel: nyinsatt- skriven dosandring kan NLL. Recept-
ning, andring av hoppas dver och kedjor méjliga
ordinerad dos endast finnas i i NLL.
ordinationslistan/
lakemedelslistan
15 | Nytt Forskriva nytt gene- Nytt ge- O/F X 7 Generiskt
genF riskt lakemedel nerikum lakemedel avser
forskrivet har férskrivning
med ett namn pa
lakemedel som
avser en viss
utbytesgrupp
16 | Kon- Lakemedelsgenom- Uppgifter | O/F X 9
trollera | gang finns infor
ordina- upprat-
tioner tande av
aktuell
ldkeme-
delslista
(Iakeme-
delslista
Primir; P)
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Forts. tabell B1

F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #

sett integr

NLL

17 | Upp- Uppritta en primar (P) | Lista 6ver | O/F X 23, Uppgifterna kan
ratta aktuell lakemedellista aktuella 30, vara ofullstandiga
aktuell | efter att uppgifter ordina- 39 eller felaktiga
lake- inhdmtats fran olika tioner
me- kallor finns infér
dels- uppfolj-
lista ning och

stall-
ningsta-
gande till
lakeme-
delsbehov
(lakeme-
delslista
P)

18 | Kontrl Kontrollera risk for Risker for | O/F, X X 10 Finns denna
inter interaktioner mot interak- sys- funktion i FK? Ar
slutexp | nyligen slutexpedie- tioner ar tem den planerad?

rade lakemedel under | kénda och
ordinationsfasen beaktade

19 | Behov | Beddémning av behov Patien- O/F X Detta gors mot
av av likemedelsbehand- | tens bakgrund av
lake- ling: oférandad, till- behov av patientens behov
med- lagg, andring av dos/ lakeme- av behandling
elsbe- tid, avslutande delsbe- for sitt nedsatta
hand- handling halsotillstand,
ling faststalld organfunktion,

overkanslighet,
interaktionsrisker
och andra risker
(t.ex. beroende,
biverkningar)

20 | Kontr Kontrollera biverk- Uppgift O/F X 12
biv ningar av aktuell lake- | finn om

medelsbehandling biverk-
ningar
som
behéver
beaktas

21 | Behov Bed6ma patientens Patienten | O/F Det finns en
ordin? behov av ordination har behov lakemedels-

av lakemedelsbe- av lake- behandling som

handling medelsor- kan ordineras

dination mot bakgrund av

det nedsatta
hélsotillstand som
ska behandlas
och patientens
forutsattningar
(t.ex. organfunk-
tion) att kunna
behandlas med
lakemedlet

22 | Forskr Gora forskrivning vid Forskriv- O/F X X 13 Forskrivning Det ar oklart hur
skyd- skyddad identitet ning har gors dar detta detta gar till
dad ID gjorts uteblir, med risk

med be- for att patientens
aktande identitet réjs

av skyd-

dad ID

23 | Kontr Kontollera om Kunskap O/F X
skyd- patienten har skyddad | finn
dad ID | identitet om att

patienten
har skyd-
dad ID
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Forts. tabell B1
F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
24 | Ange Ange personnummer Person- O/F X X 14
pnr vid forskrivning i FK nummer
angivet
25 | Behov | Ta stallning till behov Forskriv- O/F X
rec? av forskrivning av ningar
likemedel (recept). som
behdver
goras har
identifie-
rats
26 | Kontr Gora kontroller av De Ap NR NR NR NR
NLL informationen i NLL kontroller
vid expediering av som ska
recept goras ar
gjorda
27 | Gver Overfora uppgifter O/F X 15,
NLL t manuellt fran NLL 16,
VIS till VIS 17,
28
28 | Andrad | Férskriva dndrad Forskriv- O/F X
ordin F | ordination av tidigare ning av
ordinerat lakemedel andrad
ordina-
tion gjord
29 | Kontr Patienten kontrollerar | Patien- Pat X 18 Patienten
ordin P | aktuella Iskemedels- ten har kontrollerar inte
ordinationer kunskap ordinationerna i
om vilka |akemedelslistan
ldkeme- fran varden utan
del som anvander andra
patienten Kallor, t.ex. LK,
ska ta som kan innehalla
(egen- felaktig informa-
adminis- tion. Innehéllet i
trera) lakemedelslistan
fran varden
kan ocksa vara
felaktig. Dessa
faktorer kan bidra
till att patienten
har ofullstandig
eller felaktig
kunskap.
30 | Kontr Kontrollera 6ver- Over- O/F X 20
overk F | kénslighet innan kanslighet
forskrivning kontrol-
lerad mot
lakemedel
som ska
forskrivas
31 | Forskr Forskriva lakemedel Lake- O/F X X
FK iFK medel
forskrivet
32 | Forskr Gora forskrivning med | Pappers- O/F X 25 Detta far bara
papper | pappersrecept recept har ske pa speciella
utfirdats villkor (se like-
medelsforeskrif-
ten fran LMV).
33 | Sam- Inhdmta patientens Samtycke | O/F 26 Samtycket géller
tycke samtycke att kontrol- finns till inte till sparrade
NLL lera lakemedel i NLL kon- |lakemedel, som
troll av maste inhamtas
lakemedel separat (F#39)
i NLL
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Forts. tabell B1

F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
34 | Sakerst | Genom vardens Patienten | Sys- X X Ogynnsam
fortr olika insatser och har for- tem variabilitet i
hos den information som troende output fran
patient | patienten kan inhdmta | for varden funktioner som
om sitt hilsotillstand och ar ar kopplade
och hilso- och foljsam till uppstroms till
sjukvardsatgarder, vardens denna funktion
inkluderande korrekt rekom- kan bidra till att
och tydlig information | menda- patienten inte
om lakemedels- tioner har fértroende
ordinationer och for varden,
recept, far patienten med minskad
fortroende for hilso- delaktighet
och sjukvarden. Detta och bristande
ar av betydelse for egenvard.
foljsamhet till vardens
rekommendationer
och for egenvar-
den (inkl. korrekt
egenadministration av
|akemedel).
35 | Sparr Ta stéllning til och Behand- O/F X X 27
beh. sparra behandlings- lingsorsak
orsak orsak vid forskrivning | spéarrad
36 | Kontr Kontrollera Behand- Ap NR NR NR NR 29 Behandlings-
beh. behandlingsorsak lingsorsak orsak kan inte
orsak kontrol- kontrolleras om
lerad uppgiften ar spar-
rad av patient
eller forskrivare
37 | Gerad | Tareda pabehov Stallning Ap NR X Rad ges inte om
av rad till patienten tagen till behandlings-
och vid behov ge behiov av orsak ar sparrad
patienten rad om sin rad och av patient eller
lakemedelsbehandling | rpad givet forskrivare
om behov
forelag
38 | Kontrl Kontrollera vilka Uppgifter | O/F X X 31 Detta riskerar att
sparr forskrivna lakemedel finn om inte efterfragas
Iml som patienten sparrat | vilka eller att patienten
aktuellt inte ger samtyce
forskrivna
lakeme-
del som
patienten
sparrat
39 | Sam- Inhdmta patientens Samtycke | O/F, X X
tycke samtycke att kontrol- finns till HOSP
sparr lera lakemedel i NLL kon-
NLL som patienten sparrat | troll av
sparrade
ldkemedel
iNLL
40 | Trans- Transformerar infor- Informa- Sys- ! 32 Transformatorn
forma- | mation vid elektronisk | tion tem tillhandahalls
tor forskrivning i annat trans- av EHM fram
system an FK till formerad 230501 och kan
information som kan sa att omvandla infor-
tas emot av NLL den kan mation fran de
forstas av flesta VIS och an-
NLL dra elektroniska
forskrivnings-
tjanster (se
EHM:s hemsida).
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F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
41 | Re- Reservsystem som gar | Reserv- Sys- 34
serv- in vid driftstérningar system tem
system | i NLL aktiverat
42 | Gora Utveckla NLL sa NLL Sys- 36
NLL att det blir mer utvecklas | tem
val- funktionellt och standigt
fung- valfungerande
erande

43 | Lagga Patient uppsoker sjuk- | Beslutatt | O/F X
iniSV varden; Beslut tas att patient
lagga in patient i SV ska lag-
gasin

44 | Ta Patienten kommer fér | Beslutatt | O/F, X
emot i Oppenvardsbesok patien- HOSP
ov ten ska
genomga
halso-
och
sjukvards-
atgard

45 | Anam- | Anamnes tas pa pa- Anam- O/F X Patienten har
nes tient rérande aktuell nestiska inte hela bilden
|lakemedelsbehandling | uppgifter over ordinationer.
finns om Patienten tar
aktuell lakemedel pa ett
lakeme- annat satt an vad
delsbe- som ordinerats.
handling

46 | Sam- Inhdmta patientens Samtycke | O/F X
tycke samtycke att kontrol- | till NPO
NPO lera journaluppgifter finns

hos andra vardgivare

via NPO
47 | NPO Kontrollera lakeme- Uppgifter | O/F X
delslista/ordinationer | finns om
hos andra vardgivare lakeme-
via NPO delsordi-
nationer
gjorda
hos andra
vardgi-
vare
48 | VIS Uppgifter finns i VIS Aktuella VIS Ordinations-
ordin om aktuella ordina- ordinatio- (Izkemedelslistan)
tioner ner iVIS &rinte

alltid uppdaterad,
beroende pa

hur noggrann
den tidigare
lakemedelsge-
nomgéangen varit
och om patienten
fatt ordinationer
hos annan vard-
givare efter att
VIS uppdaterats.
Lakemedelslistan
i VIS halls inte
alltid samlad hos
samma vard-
givare (?)
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F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
49 | VIS Kontrollera interak- Interak- Sys- Lakemedel som VIS ar kopplat till
inter- tioner automatiskt tions- tem inte finns i det system for inter-
akt av ladkemedel som ar kontroll egna VIS men aktionskontroll av
ordinerade i VIS genom- som kan finnas i likemedel som ar
ford andra vardgivares | ordinerade i VIS:
VIS eller som Sil och Janusmed.
finns i NLL kon- Apotekens
trolleras inte system (EES) ar
inte tillgangligt
for VIS.
50 | VIS VIS kontrollerar Informa- O/F, X X ! Overforing Detta forutsatter
lass automatiskt av vilken tion som Sys- kan missas om att VIS kan lasa
NLL information som finns | finns i tem ordinatéren informationen i
i NLL NLL har upplever att den NLL (krav from
dverforts inte kan sta for 230501) och att
automa- de forskrivningar | ordinat6r god-
tiskt till som finns i NLL kant dverforingen
VIS och dér det finns | av varje enskilt
andra ordinatérer | ldkemedel. Det
bakom férskriv- ar viktigt att den
ningen som &verfor for-
star att den inte
ansvarar for ordi-
nationen, utan att
det handlar om
att fa en komplett
ldkemedelslista.
51 | Folja Kontrollera féljsam- Lakeme- O/F X
upp 13- | het, effekter, biverk- delsbe-
keme- ningar handling
delsbe- uppfolid
hand-
ling
52 | Forts Ordinera fortsatt Lakeme- O/F X
beh O behandling med paga- | delsbe-
ende ordination handling
ska
fortsatta
53 | Nytt Ordinera ett Ett nytt O/F Denna funktion Med generikum
gen O generikum i VIS som generi- bli inte alltid avses har ett
ersattning for ett kum &r genomford efter- | ldkemedel inom
annat generikum efter | ordinerat som O/F tror det | samma utbytes-
tidigare férskrivning iVIS racker med att grupp som det
eller expediering forskriva det (om | som férskrivits
det gors i annat
system an i VIS;
tex. i FK)
54 | Kontr Géra kontroll av Over- O/F X
overk overkanslighet mot kanslig-
o lakemedel som &r in- het mot
dicierat vid patientens | lakemedel
nedsatta halsotillstand | som &r
indicerad
54 | Kontr Kontrollera om pa- Over- O/F X
over- tienten ar 6verkanslig | kénslig-
kansl O | mot ldkemedel som het mot
kan komma att ldkemedel
ordineras som ska
ordineras
ar kon-
trollerad
55 | Beh Bed6ma behov att Behov O/F X
andrad | andra tidigare ordina- | finns att
ordin? tion: dos, behand- andra
lingstid, avsluta ordina-
tion
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F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar

# oav- roll TFU las #

sett integr
NLL

56 | Dose- Ordinera dos av ett Dos O/F X X X Ibland meddelas
ring O |likemedel som ar ordinerad patienten detta

nyinsatt eller dar i lakeme- muntligt och det

en andring gors av delslistan noteras i fritext

ett Idkemedel som i journalen om

patienten redan tar det ar ett redan
tidigare ordinerat
och forskrivet
lakemedel. Da
syns inte den
nya doseringen i
lakemedelslistan
(och inte heller
iNLL)

57 | Kontr Kontrollera interak- Interak- O/F, X X X Interaktionskon-
inter- tioner nér ett nytt tioner sys- troller gors auto-
akt F lakemedel forskrivs kontrol- tem matiskt mot ak-

lerade tuella forskrivna
ldkemedel. Gors
saval om TF/
integrering eller
FK anvands.
58 | VISF Forskrivning kan go- Forskriv- Sys- X X
ras direkt i VISom TF | ning gors | tem
finns eller VIS &r fullt iVIS
integrerat mot NLL
59 | FKO/F | Ordinatér forskrivare Forskriv- O/F X X
anvander FK nings-
kollen
anvands
59 | FKO/F | Anvanda FK for kon- FKanvant | O/F X X X
troller infér ordination | for kon-
och vid forskrivning troller/
forskriv-
ning

60 | Kontr Kontrollera i FK om Interak- O/F X X X
inter- det finns nagon var- tionsvar-
aktvar- | ning for interaktion ning i FK
ning i vid forskrivning uppmark-

FK sammad
61 | NLL NLL finns for kontroll Aktuella Sys- X X X Om VIS inte kan
av forskrivningar, ex- informa- tem lasa eller 6verfora
pedieringar och for att | tions- info maste info
forskriva lakemedel mangder lasas/andras via
AVLAS- FK/LK
TA/infor-
mation
om
forskriv-
ningar
inférda

62 | Gelml- | Ge patienten en Patienten | O/F X Patient far inge Lakemedelslistan

lista utskrift av den uppda- | har till- lista utan han- ar den samlade
terade lakemedelslis- gang till visas (felaktigt lista i VIS 6ver
tan, som inkluderar en aktuell till LK). aktuella ordina-
alla ordinationer som lista Gver tioner (oavsett
gjortS i samband gallande vilken vardgivare
med det aktuella ordina- som ansvarar for
besoket/slutenvarden. | tioner den) och som
Patienten kan ocksa (lakeme- patienten foljer i
informeras om att delslista) sin egenvard. LK
samma info finns i kan pga namnet
Journalen via 1177 misstas for en
vardguiden. lakemedelslista.
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F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
63 | Sparr Forvara information Elektro- NLL X X
beh- elektroniskt om sparr nisk sparr
orsak av behandlingsorsak finns av
efter att detta begérts | behand-
av patient eller lingsorsak
forskrivare
64 | Lml- Forvara informa- Informa- VIS X X X X Funktionalitet For att VIS ska
lista tion om ordinerade tion om finns inte i alla ha uppdaterad
lakemedel i en samlad | ordina- VIS att direkt ldsa | information
lakemedelslista i VIS tioner av information om ordinerade
forvaras i iNLL ldkemedelsbe-
VIS handlingar kan
VIS lasa av infor-
mation i NLL.
65 | Journal | Forvara informa- Informa- VIS X Informationen
tion om patientens tion kan vara ofull-
halsotillstand och férvaras i standig och/eller
vardatgarder i VIS VIS felaktig
66 | Utskr Skriva ut en lista dver | Utskrift VIS X Listan kan vara
ordin |lakemedelsordinatio- finns av ofullstandig eller
ner ur VIS lakeme- innehalla felaktig
delsordi- eller ej aktuell
nationer information
67 | Utskr Gora en utskrift ur En Pat X Utskriften kan
LK Lakemedelskollen utskrift vara ett satt
(recept respektive finns ur for patienten
uthdmtade lakemedel) | LK att kontrollera
innehallet i NLL
via LK. Utskriften
kan goras av
patienten sjalv
eller av nagon
som hjalper
patienten.
68 | LK Tillhandahalla LK finns NLL X X X Patienten kan
Lakemedelskollen felaktigt anvanda
for att patienten ska LK som underlag
kunna kontrollera sina for sin egen-
recept och uthdmtade administration av
lakemedel lakemedel
69 | FK HOSP loggar in i For- HOSP har | HOSP X
HOSP skrivningskollen for loggat in
att kontrollera vilka iFK
recept som ar aktuella
och vilka lakemedel
som hamtats ut
70 | Kontr HOSP kontrollerar HOSP har | HOSP | x Lakemedelslistan
ordin aktuella ordinationer kunskap kan vara felaktig
HOSP som ror ldkemedels- om och HOSP kan fa
behandling for att aktuella felaktig kunskap
kunna éverldamna/ ordinatio- om aktuell
administrera lake- ner lakemedels-
medel behandling
71 | Skriva Skriva ut patient Patientar | O/F X
ut SV fran SV utskriven
fran SV
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F Namn Vad gors Output Agent | Finns NLL | U U Risk | Variabilitet Kommentar
# oav- roll TFU las #
sett integr
NLL
71 | Sparra Patienten sparrar Informa- Pat X Patienten sparrar | Varje recept
lke- tillgang for hilso- tion om information som maste sparras
medel och sjukvarden till recept egentligen inte for sig
information i NLL arinte behdver sparras,
om lakemedel som tillganglig eftersom den
forskrivits (recept) for halso- egentligen inte
och sjuk- ar kanslig for pa-
varden tienten. Detta gor
att det blir sva-
rare for varden
att fa information
om pagaende
lakemedelsbe-
handlig och att
mer tid gar att
till att inhamta
samtycken.
72 | Re- Efterfraga om Uppgift O/F X Patienten
cept- patienten tar recept- finns om glommer uppge
fria fria lakemedel receptfria vissa receptfria
lake- ldkeme- lakemedel
medel del
73 | Rekv Kontrollera Uppgifter | O/F X
Iml rekvisitions- finns
lakemedel om att
patienten
far lake-
medel pa
rekvisi-
tion (pa
mottag-
ning)
81 | Makul/ | Makulera eller avsluta | Recept O/F X X X
avsl tidigare recept maku-
rec lerat/
avslutat
82 | Stam- Ta stéllning till och Stéllning Ap NR NR NR NR
ma av vid behov stimma tagen till
m O/F av oklarheter (t.ex. behov av
potentiellt ogynn- avstam-
samma interaktioner, ning och
orimliga lakeme- vid behov
delsdoser, orimliga avstam-
forpackningsstorlekar) | ning
med forskrivare genom-
ford med
forskri-
vare
83 | Kontr Kontrollera Interak- Ap NR NR NR NR
inter- interaktioner for att tioner
akt uppticka sadana kontrolle-
som ar potentiellt rade och
ogynnsamma och poten-
som kan interferera tellt
med méjligheten att ogynn-
expediera recept samma
interak-
tioner
identifie-
rade

Tabell B1. Identifierade funktioner i likemedelshanteringssystemet fran ordination till egenadministrering.
Varje enskild funktion bar tilldelats ett eget ID (F#). Nanmet pa respektive funktion motsvaras av det i den
dversiktliga modellen i fignr B1. For varje funktion ges en beskrivning av vad funktionen genomfor




(vad som gors) och det mervarde (resultat) som funktionen ska ge (Output). Agent anger vem/ vilka som genomfor
Sfunktionen (O] F=ordinatir/ forskrivare, Ap=farmacent pi apotek, Pat=patient, HOSP=annan halso- och
sjukvirdspersonal dn O/ F, System=en digital funktion). I tabellen anges om funktionen finns oavsett NLL
eller om NILL har en roll for funktionens genomforande. 1 kolumnen “U TF U integr” anges om funktionen
genomfirs i ett scenario utan transformator och utan integrering av VIS till NIL. Kolumnen “U lis” anger
om _funktionen genomfors i ett scenario dir V1S inte kan lisa informationen i NII. Risk# (se tabell 2 i
huvndrapporten) anger den risk som kan uppkomma i en viss funktion. For vissa funktioner dr variabiliteten i
genomforande och Output beskrivna (beskrivningen dr inte Romplett; det finns ytterligare variabilitet som beskrivs
pa andra stillen i rapporten eller som kan liggas till).
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Appendix C
Dokument som har anvants som underlag i riskanalysen

Lankar till de dokument som kan hittas pa internet

“Sa kan foérvirringen kring utbytta mediciner minskas” - DN.SE
"Utoka sjukskéterskors och barnmorskors forskrivningsratt” - Dagens Medicin
"Det ar bara lakare som kan ta helhetsansvar for patienten” - Dagens Medicin

Replik Svenska Lakareséllskapet om utokad forskrivningsrétt for sjukskéterskor och barnmorskor.
Okant datum.

Receptfornyelse - dags att skrota begreppet. NEPI. Okant datum.
Forslag till projekt: Ansvar for lakemedelslistan (Svenska Lakaresallskapet; ppt). Okant datum.

7.  Forskningsseminarium "Vilka férvantningar har personal och patienter pa Nationella
ldkemedelslistan?”: Film-lank.

8. Guldpillret 2021: prisutdelning och webbinarium. Film-lank.

9. "Oro f6r misstag nar likemedelslistan byter plattform” - Dagens Medicin

10. Ds 2016:44 Nationell Iakemedelslista - Regeringen.se

11. Proposition 2017/18:223 Nationell Iakemedelslista - Regeringen.se

12. Patienternas och personalens upplevelser av lakemedelsprocessen och férvantningar pa Nationella

HLDdOR

v

o

ldkemedelslistan. Linnéuniversitetet. 2021-11-08

Dokument som inte kan lankas till s6kbara sidor pa internet
Dessa dokument finns att l1asa genom att klicka pa lankarna
1.  Sveriges Kommuner och Regioner, diarienummer 22/00203: Skyddade personuppgifter vid

receptforskrivning. PM till alla regioner.
2. Svenska Likaresillskapet: ordféranderad 2022-02-10: Aktuella likemedelsfragor. Mikael Hoffman,

Ordférande i Lakareséllskapets kommitté for lakemedelsfragor.

3. eHm aterkoppling juridik PM fran SKR 211119: Svar fran eHalsomyndigheten pa SKRs PM. (se
punkt 5 nedan).
Riskvardering NLL, SLIT-arbetsgrupp, 2021-08-26

5. Sveriges Kommuner och Regioner, diarienummer 21/01368, Pal resare: Stegvis anslutning till
Nationella ldkemedelslistan, PM

6. Integritetsskyddsmyndigheten IMY, diarienummer: DI-2021-264, PM till eHm, Férhandssamrad
enligt dataskyddsférordningen om behandling av personuppgifter i den nationella Iakemedelslistan.

7. Okat nyttjande av sammanhallen journalféring. Delrapportering eHm Dnr 2021/01681. 2021-10
8.  Projekt Ansvar for lakemedelslistan. Svenska Lakareséllskapet. 2021-12-02

9. Release 21.0 av nationella lakemedelslistan - riskhantering ur SKR:s och regionernas perspektiv.
10. Otillrécklig riskhantering infér NLL-release 21.0 SKR dnr 21/01163, 2021-10-11
11. eHalsomyndigheten: sammanstéllning: Risker inkomna fran regioner, 2021-06-02.

12. Sveriges Kommuner och Regioner, skrivelse daterad 2021-04-30 till eHalsomyndigheten,
diarienummer 21/0617: Dataskyddsrisker med nationella ldkemedelslistan - Férskrivarkollen.

13. Sveriges Kommuner och Regioner, skrivelse daterad 2021-03-30 till statsradet Helena Hallengren,
Skrivelse om att skjuta upp lagen om nationella ldkemedelslistan



https://www.dn.se/debatt/sa-kan-forvirringen-kring-utbytta-mediciner-minskas/
https://www.dagensmedicin.se/opinion/debatt/utoka-forskrivningsratten-for-sjukskoterskor-och-barnmorskor/
https://www.dagensmedicin.se/opinion/debatt/utokad-forskrivningsratt-aventyrar-patientsakerheten/
https://drive.google.com/file/d/1Oom7m6PSEPARClfsmz_QAS2tfORX16MG/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1Oom7m6PSEPARClfsmz_QAS2tfORX16MG/view?usp=sharing
https://docs.google.com/document/d/1QMqZmvHLW-9vQhpomxNA0Jd2k-yNp3Nh/edit?usp=sharing&ouid=104667553043471573586&rtpof=true&sd=true
https://drive.google.com/file/d/1sPHizYx9PzwgNcemVgqZEzm7EHA5rl5A/view?usp=sharing
https://play.lnu.se/media/t/0_5pl324y5
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Skrivelse till Likemedelsverket fran natverket for Sveriges ldkemedelskommittéer (LOK) och
nationell samverkansgrupp (NSG) patientsikerhet, daterad 2021-04-20.

Skrivelse till Likemedelsverket avseende sdkerhetsaspekter vid inférande av nationell
likemedelslista (NLL) 1 maj 2021

Knowit Secure AB, Rapport 2019-12-17, Juridisk analys av av relationen mellan lagen om nationell

ldkemedelslista och patientdatalagen ur ett verksamhetsnara perspektiv. Uppdrag fran Sveriges
Kommuner och Regioner.

Lakemedelsverket: Vagledning vid forslag till namn pa lakemedel, version 2, reviderat 2019-01-31

Kundgrupp Cosmic: Oro for nationella ldkemedelslistan, brev till generaldirektéren pa
eHéalsomyndigheten, daterat 2019-11-12

Socialstyrelsen, diarienummer 927/2017, 2017-04-11: Socialstyrelsens yttrande 6ver Ds 2016:44
nationella lakemedelslista

Likemedelsverket, Yttrande. Diarienummer: 3-4-2017-003252, Angaende Ds 2016:44 Nationell
likemedelslista (dnr S2017/00117/FS).

Svenska Likareséllskapet: Remissvar Nationell Iakemedelslista Ds 2016:44, 2017-04-05
eHalsomyndigheten, diarienummer 00163/2017, 2017-04-12, eHalsomyndighetens yttrande dver

departementspromemoria 2016:44 Nationell Iakemedelslista

Strukturerad lakemedelsinformation. Uppdrag att forbereda inférandet av nationell likemedelslista

genom att beskriva hur ldkemedelsinformationen ska struktureras. eHm Dnr: 2016/06267. 2017-
10-25

Svenska Likareséllskapet: yttranden fran medlemsféreningar till Remissvar om promemorian Ds
2016:44, 2017 (Bilagor finns pa denna lank).

Inspektion for vard och omsorg, IVO, diarienummer 1437/2017, 2017-04-12, Remissvar nationella

ldkemedelslista Ds 2016:44
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