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Godkiand av Anders Ahlsson, 2026-02-04
Halso- och
sjukvardsnamnden

Yttrande over Betinkandet Fortsatt utveckling av
en nationell likemedelslista - en del i en ny nationell
infrastruktur for datadelning (SOU 2025:71)

Arendebeskrivning

Socialdepartementet har remitterat Betinkandet Fortsatt utveckling av en
nationell lakemedelslista — en del i en ny nationell infrastruktur for
datadelning (SOU 2025:71). Hilso- och sjukvardsndmnden yttrar sig pa
Region Stockholms viagnar. Det finns ett behov av att 6ka patientsikerheten
genom att forbattra overblicken over patienters likemedelsanviandning.
Dagens register nationell 1akemedelslista uppfyller inte behovet av en
heltiackande nationell sammanstillning av ordinerade lakemedel for varje
patient. Den aktuella utredningen har haft i uppdrag att se 6ver
mojligheterna att utveckla registret nationell 1ikemedelslista genom att fler
uppgifter laggs till, att regleringen blir tydligare, mer forutsagbar och
flexibel samt att hélso- och sjukvarden och 6ppenvardsapoteken har
anpassade arbetsprocesser.

Beslutsunderlag
Hailso- och sjukvardsdirektorens tjansteutldatande
Betdnkandet Fortsatt utveckling av en nationell lakemedelslista (del 1 och

2)

Forslag till beslut
Halso- och sjukvardsnamnden beslutar foljande:

Tjansteutlatande 6ver Betdnkandet Fortsatt utveckling av en nationell
lakemedelslista overlamnas till Socialdepartementet som namndens
yttrande.
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Forvaltningens motivering till forslaget

Bakgrund

Bakgrunden till utredningens uppdrag ar ett behov av att forbattra
overblicken 6ver patienters likemedelsanvandning och pé sé satt oka
patientsdkerheten. Lagen om nationell lakemedelslista har tratt i kraft och
alla vardgivare och 6ppenvardsapotek ska vara anslutna till den sa kallade
lasfunktionen senast den 1 december 2025. Region Stockholm ansl6t redan
i oktober 2024.

Den nationella likemedelslistan (NLL) i nuvarande form ar ett register som
samlar uppgifter om patienters forskrivna och uthdmtade lakemedel. I dess
nuvarande form saknas darfor information om lakemedel som
administrerats i sjukvarden, vilket d4ven innefattar vacciner, eftersom de
lakemedlen inte forskrivs pa recept. Utredningen har sarskilt analyserat och
tagit stillning till om och hur uppgifter om ordination och administrering
av sddana likemedel som patienter far vid behandling inom hélso- och
sjukvarden, inklusive vacciner, kan laggas till i den nationell
lakemedelslistan. Utredningen har ocksa analyserat och tagit stallning till
om, och i s fall vilka, uppgifter om medicintekniska produkter kan laggas
till i en nationell 1akemedelslista.

I utredningens uppdrag har ocksa ingatt att se 6ver lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista i vissa avseenden. Utredningen har darfor bland
annat kartlagt hur de sparrar som finns i registret nationell lakemedelslista
hanteras i dag och analyserat och tagit stillning till om 6ppenvérds-
apotekens skyldighet att informera forskrivaren om genomfoérda utbyten
enligt lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. kan tas bort.

Overvéiganden

Region Stockholm vilkomnar ambitionen att stirka patientsikerheten och
skapa battre forutsattningar for en sammanhallen nationell
lakemedelsinformation och patientnara medicinteknik. Vi delar
utredningens problembild och ser ett stort behov av forenkling,
modernisering och samordning.

Region Stockholm ser positivt pa forslaget att E-hidlsomyndigheten far ratt
att utfarda foreskrifter giallande nationella likemedelslistan da det kan
mojliggora ett mindre tungrott arbetsséatt vid behov av framtida
forandringar an att den regleras i lagtext.
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Region Stockholm stédjer forslagen att krav tas bort géllande skriftlig
rapportering till forskrivare om utbyte av lakemedel samt att patientens
samtycke tas bort, men vill poangtera att en av patient satt sparr behover
synas for vardgivaren av patientsikerhetsskal.

Region Stockholm delar dven utredningens bedomning att uppgifter om
lakemedel som ordinerats ska tillgdangliggoras och vill understryka att
ordinationen ska vara masterkilla for 1dkemedelsbehandlingar. Region
Stockholm vill betona att ordinationsinformationen utgor den centrala
arbetsytan for lakemedelsbehandlingar inom hela halso- och sjukvarden
och att varje lakare som ordinerar, andrar eller avslutar en behandling har
ett ansvar for att patientens samlade ladkemedelsbehandling fortsatt ar
sdker och andamalsenlig. Detta innebar att den ldkare som gor en
forandring i lakemedelslistan behdver forsiakra sig om att atgdarden inte
medfor risk for ogynnsamma lakemedelsinteraktioner, kontraindikationer
eller andra medicinska risker for patienten. Det praktiska arbetssittet kan
skilja sig mellan olika verksamheter, men detta forandrar inte det
professionella ansvaret. Oavsett vardniva eller specialitet kan ldkaren inte
avsta fran att ta stillning till helheten i det aktuella vardmotet. En
ordinationscentrerad informationsmodell behover darfor stodja att alla
lakare har tillgang till en tydlig och tillforlitlig 6verblick 6ver patientens
lakemedelsbehandling, sa att patientsidkerheten kan uppratthallas i varje
kontakt med varden.

Region Stockholm delar utredningens bedomning att bristande
informationsdelning mellan vardgivare utgor en patientsikerhetsrisk. Detta
géller sarskilt i situationer dar patienter ror sig mellan vardgivare med olika
huvudman, exempelvis regiondriven vard, kommunal hélso- och sjukvard
samt privat vard finansierad via forsakringslosningar. For att uppna den
avsedda nyttan med en nationell lakemedelsinformation behover darfor
krav pa interoperabilitet omfatta samtliga aktorer som bedriver hilso- och
sjukvard, oavsett huvudman eller avtalsform. Det ar av stor betydelse att
aven vardgivare utanfor regionernas avtalsstruktur omfattas av krav pa
strukturerad och interoperabel dokumentation, sa att patientens
lidkemedelsbehandling kan foljas sammanhallet 6ver vardgranser.

Utover detta vill Region Stockholm framfora ett antal synpunkter kring
forslagen.

Region Stockholm anser att finansieringsprincipen ska tillampas och att
regionerna behover fa kostnadstackning. Det behover fortydligas hur bade
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stora och sma vardgivare ska omfattas — inklusive hur det ska kravstillas
och bekostas. Staten bor finansiera nationella komponenter och bidra till
regionernas kostnader for implementering och forandringsarbete. Staten
behover dven ta ett samlat ansvar for kravstallning och
leverantorscertifiering.

Region Stockholm delar utredningens bedémning att tillgang till samlad
vaccinationsinformation for patienter och vardgivare kommer att
mojliggora ett forbattrat vaccinationsarbete i varden. Det bor samtidigt
noteras att den storsta kliniska risken ofta ar att doser ges for sent eller
uteblir. Sarskilt giller detta vid vaccinationer som kraver pafyllnadsdoser
over tid, sisom TBE och hepatitvacciner. En samlad oversikt kan darmed
bidra till bade forbattrad patientsiakerhet och mer Andamalsenlig
resursanvandning. Det ar rimligt att det inte finns krav pa att uppgifter ska
registreras i efterhand, 4ven om det innebair att det tar tid innan
informationen finns samlad. Region Stockholm onskar patala att
regionerna i nulaget har tillgang till data for att f6lja
vaccinationstackningen mer eller mindre i realtid genom egna
register/journalsystem och inte, som utredningen beskriver, genom
rapporter fran nationella vaccinationsregistret halvarsvis. Uppfdljning av
vaccinationstickningen under pagaende vaccinationskampanjer kopplat till
demografisk information mojliggor till exempel de riktade insatser i
geografiska omriden med lagre tackning och till sarskilt svarnddda grupper
som ingar i smittskyddsldakarens uppdrag.

Region Stockholm anser dven att samlad dokumentation om patientnara
medicinteknik som implantat och lakemedelspumpar ar ett behov som inte
tillgodoses av dagens journalsystem och foreslagen definition av vilka
produkter som kan tinkas inga ar rimlig. Alla produkter som i dag hanteras
inom ramen for forskrivningsartiklar har inte klinisk relevans i ett
bedomnings- eller behandlingsperspektiv. Det ar darfor positivt att
utredningen avgransar forslagen till medicintekniska produkter dar
informationen har direkt betydelse for medicinska beslut,
behandlingsuppf6ljning och patientsakerhet.

Region Stockholm vill understryka att medicintekniska produkter bor
hanteras enligt samma principer som likemedel, med tydlig semantik,
enhetliga informationsmodeller och stod for UDI-strukturer. Detsamma
galler implantat, dar kraven pa sparbarhet och strukturerad information ar
sarskilt hoga enligt EU:s regelverk. Det ar viktigt att dessa datamangder
integreras i en sammanhéllen nationell semantisk modell for att undvika
fragmentering och parallella 16sningar.
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Forslaget innebar majlighet till en klart forbattrad kontaktvig till patienter
som finns i registret, om tillverkare/leverantor skickar ut
sakerhetsmeddelanden som ror individens utrustning. Det ar 6nskvart att
vid uppstart inhdmta befintliga, historiska data fran de idag befintliga
killorna som kvalitetsregister som pacemakerregistret, samt att ha
mekanismer for kontinuerlig synkronisering av information med dessa
kallor. Vilka data och vilka produkttyper som kommer att ingd i ett
kommande register kommer att ha avgorande betydelse for hur vil malet
med Okad patientsdkerhet uppfylls. Socialstyrelsen behover ha en bred
referensgrupp nar detta bestams.

Nar det galler lakemedel inom kliniska provningar vill Region Stockholm
framhalla att det i manga kliniska situationer ar tillrackligt att vardpersonal
har kinnedom om att patienten deltar i en studie, samt information om var
ytterligare uppgifter kan inhdmtas. En sddan markering kan minska
patientsdkerhetsrisker utan att krava fullstandig detaljdokumentation av
provningslakemedel i ordinarie lakemedelslistor, vilket annars riskerar att
bli administrativt betungande.

Region Stockholm anser att forskrivningen i en modern nationell
likemedelsinfrastruktur bor vara en teknisk representation av den aktuella
ordinationen och sa langt som mojligt uppdateras automatiskt nar
ordinationen andras eller avslutas. En sddan koppling minskar risken for
att recept och forskrivningar inte speglar gillande behandling och bidrar till
okad patientsidkerhet. Dagens arbetssitt, dar korrigering av fel eller
inaktuella forskrivningar ofta kraver manuell makulering och utfardande av
nya recept, ar administrativt belastande och innebar risk for parallella och
motstridiga uppgifter. En mer sammanhaéllen hantering dar forandringar i
ordinationen far genomslag aven i tillhérande forskrivningar skulle
underlitta det kliniska arbetet och minska behovet av manuella dtgarder.
Region Stockholm bedomer att en sddan utveckling behover ske stegvis och
i nira dialog med vardgivare, apotek och systemleverantorer, samt med
tydlig hansyn till patientsdkerhet, rattsliga forutsattningar och befintliga
arbetsprocesser. Region Stockholm ser positivt pa forslaget att forskrivare
ska fa direktatkomst till tidigare forskrivningar som &r relevanta for den
vard de bedriver. Mgjligheten att ta bort eller avsluta forskrivningar for
patienter man ansvarar for ar central ur ett patientsiakerhetsperspektiv.
Samtidigt vill Region Stockholm framhalla att behovet av detaljerad insyn i
andra specialiteters ordinationer varierar. For primarvarden ar det ofta
tillrackligt att pa en 6vergripande niva kunna se att behandling pagar,
medan detaljerad hantering av exempelvis onkologiska, psykiatriska eller
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reumatologiska behandlingar bor ske inom respektive specialistverksamhet.
Informationsmodeller och behorighetsstyrning behover stodja detta.

Region Stockholm vill framhalla att utvecklingen av nationell
lakemedelslista behover ske i nara samspel med den nationella digitala
arkitekturen (NDI) och de krav som foljer av European Health Data Space
(EHDS). For att undvika parallella infrastrukturer och otydliga
ansvarsférhéllanden &ar det nodvandigt att NLL inkluderas i den
sammanhallna nationella malarkitekturen fran borjan. Det innebar att
Kkliniskt producerad information, sisom ordinationer, bor hanteras i en
federerad struktur nira vardgivaren, medan vissa nationella
informationsmangder som kodverk, regulatoriska produktdata och
metadata tillhandahalls centralt.

Region Stockholm vill i detta sammanhang tydliggora att en modern
nationell infrastruktur fér 1ikemedelsinformation inte kan vara renodlat
federerad. Informationsméngder har olika karaktar och behover darfor
hanteras pa olika sitt. Kliniska ordinationer ar exempel pa "levande” data
som kontinuerligt 4ndras i takt med att en behandling utvecklas och
forfinas. Sddan information behover lagras och forvaltas nara vardgivaren, i
journalsystemen, dir den anvinds i det dagliga kliniska arbetet och ligger
till grund for beslutsstéd och interaktionskontroller. En federerad
hantering av dessa uppgifter ar darfor nodvandig.

Andra datamiangder ar mer stabila 6ver tid och saknar krav pa omedelbar
klinisk uppdatering efter registrering. Detta géller exempelvis
vaccinationer, implantat och registrerade administreringar. For denna typ
av information kan en central 16sning vara dndamalsenlig, forutsatt att
uppgifterna dokumenteras direkt i ordinarie journalflode och att
dubbelregistrering undviks, sé att vardpersonalen inte belastas i onodan.

Samtidigt finns vissa informationskomponenter som av kvalitetsskal,
sparbarhetsskil och EU-harmoniseringsskal bor tillhandahallas nationellt.
Det giller bland annat IDMP (Identification of Medicinal Products) -
baserad lakemedelsinformation, nationella kodverk, index- och soktjanster
samt de logg- och sikerhetsfunktioner som kravs for att sakerstilla rattslig
efterlevnad och ett enhetligt nationellt informationsutbyte. Dessa uppgifter
och funktioner lampar sig darfor bast att centralt forvaltas inom ramen for
NDI:s gemensamma komponenter.

Sammantaget innebar detta att arkitekturen behover utformas som en
hybridmodell, dar dynamiska och kliniskt styrande data hanteras federerat,
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medan mer stabila eller regulatoriska datamangder kan finnas i centrala
register eller gemensamma nationella tjanster. En sddan differentierad
hantering skapar forutsiattningar for bade klinisk relevans,
kostnadseffektivitet och nationell enhetlighet.

Region Stockholm vill 4ven lyfta behovet av en tydlig nationell modell for
livscykelhantering av information bade i federativa och centrala strukturer.
Nar klinisk information som ordinationer lagras hos vardgivarna innebar
organisatoriska forandringar, sdsom andrade uppdrag,
verksamhetsovergangar eller nir vardgivare upphor, att regionerna behover
sdkerstilla att information hanteras konsekvent och fortsatt ar tillganglig
for varden. Regionerna har ett 6vergripande ansvar for att informationen
bevaras, 6verfors och sparas i enlighet med gallande regelverk, men for att
detta ska kunna ske rattssakert och enhetligt behover det finnas nationellt
faststillda principer och eventuellt stodjande komponenter. Detta ar
sarskilt viktigt for NLL, dar regionerna méste kunna garantera att bade
aktuella och historiska ordinationsuppgifter foljer patienten 6ver tid,
oavsett organisatoriska forandringar. En gemensam nationell vagledning
for livscykelhantering behovs darfor som stod, medan det operativa
ansvaret for genomforandet ligger hos regionerna.

Region Stockholm vill sarskilt betona att den fortsatta utvecklingen av en
nationell lakemedelslista forutsitter ett starkt och sammanhallet
informatikarbete. For att uppnéa en enhetlig och patientsiaker
ldkemedelsinformation kravs tydliga nationella specifikationer for
informationsmodeller, semantik och datakvalitet. Detta innefattar
bindande nationella FHIR-profiler, harmoniserade kodverk och
strukturerade begreppsmodeller for exempelvis ordination, dosering,
administrering och produktinformation. Utan en sidan gemensam
informatikgrund riskerar vardgivare och systemleverantorer att tolka och
implementera kraven pa olika sitt, vilket leder till fragmentering, 6kade
kostnader och bristande interoperabilitet.

Det ar darfor viktigt att staten tar ett samlat ansvar for
informatikstyrningen, inklusive forvaltning av gemensamma modeller,
terminologier och mappningar, till exempel mellan nationella register och
internationella standarder sasom IDMP. Informatiken utgor den tekniska
och semantiska bas som bade kliniska beslutsstod, nationella tjanster och
kommande EU-krav vilar pa. En tydligt etablerad nationell
informatikstyrning ar dirmed en forutsattning for att NLL ska kunna
inforas pa ett enhetligt, rattssikert och kostnadseffektivt sitt.
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Region Stockholm vill 4ven framhalla att dagens nationella likemedelslista
anvander komponenter for behorighetsstyrning och federation som inte ar
anpassade for den arkitektur som utredningen foreslar. Nuvarande
losningar bygger pa en central logik for &tkomst och administration som
inte harmoniserar med NDI:s nationella identitets- och
behorighetsfederation. For att skapa en 1angsiktigt héllbar och enhetlig
16sning behover NLL:s nuvarande dtkomst- och federationskomponenter
ersattas av de nationella tjanster som utvecklas inom NDI och som ska ligga
till grund for all framtida informationsdelning i varden.

Mot denna bakgrund bor vidareutvecklingen av nuvarande NLL begransas
tills en gemensam malarkitektur och datamodell har faststillts. Dagens
datamodell, som i hog grad utgar fran forskrivningar, behover ersiattas med
en ordinationsbaserad struktur som ar kompatibel med NDI och i linje med
de krav pa interoperabilitet och datastandardisering som foljer av EHDS.

En tydlig ansvarsférdelning mellan berérda myndigheter ar ocksa
avgorande. I dag finns 6verlappande roller mellan E-hdlsomyndigheten,
Socialstyrelsen, Lakemedelsverket och Myndigheten for digital forvaltning,
vilket riskerar att skapa otydlighet i kravstallning, semantik och arkitektur.
Region Stockholm foreslar att regeringen faststéller en nationell
ansvarskarta och utser en sammanhallen styr- och forvaltningsstruktur
med mandat att fatta beslut om utveckling, inférande och férvaltning av
NLL och dess relaterade komponenter. Detta bor inkludera bade statliga
myndigheter, regioner, kommuner, professioner och patientforetradare.

Region Stockholm onskar framfora vikten av att ta del av erfarenheterna
fran verksamheterna efter inférandet av lagen (2018:1212) for att utvardera
om lagstiftningen har gett onskad effekt. For Region Stockholms del
innebar inforandet av nya delar i NLL en utmaning da nytt
huvudjournalsystem ska inféras under foreslagen tid. Inférandet av nya
delar i NLL samt nytt huvudjournalsystem kommer innebéra stora
resursutmaningar och produktionsbortfall d& inférandet av ytterligare delar
i NLL samt nytt huvudjournalsystem ar beroende av verksamhetsnara
personal bade for utveckling och utbildningsinsatser. Dar till behover
tidplanen for lagandring anpassas for att vara rimlig i forhallande till vad
som ska astadkommas. For att forslagen ska kunna genomforas pa ett
ordnat sitt och leda till 6kad patientsidkerhet dr Region Stockholms
bedomning att det inte ar rimligt att forslagen ar genomforda redan 2029.

Region Stockholm vill framfora att nuvarande lagstiftning som reglerar
vilka yrkesroller som far atkomst till NLL ar inte optimalt sitt att hantera
atkomst. Riktlinjer for detta skulle vara att foredra da lokala avvikelser kan
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forekomma. Barnmorskor utan forskrivningsratt ar ett exempel pa yrkesroll
som bor ha tillgéng till NLL men inte stods av dagens lagstiftning.

Region Stockholm foreslar att utvecklingen av ett nationellt register for
sammanhallen likemedelslista som baseras och utgar fran ordination samt
att inkludera vaccinationsinformation ar de delar som tidsmassigt
prioriteras for implementering. Region Stockholm star till forfogande for
vidare dialog och nationell samverkan.

Ekonomiska konsekvenser

De forandringar som foreslas kommer att ta stora resurser i ansprak for att
genomfora. Region Stockholm anser att finansieringsprincipen ska
tillampas och att regionerna behover fa kostnadstackning. Staten bor
finansiera nationella komponenter och bidra till regionernas kostnader for
implementering och forandringsarbete.

Konsekvenser for patientsdikerhet

Forslaget ar positivit for patientsikerheten da det kan forbattra 6verblicken
over patienters lakemedelsanvandning. Inforandet innebar samtidigt
resursutmaningar och produktionsbortfall d& inforandet av ytterligare delar
i NLL samt nytt huvudjournalsystem ar beroende av verksamhetsnira
personal bade for utveckling och utbildningsinsatser, vilket kan minska
tillgdngligheten i varden.

Konsekvenser for jamlik och jamstdalld vard
Forslaget till beslut forvintas inte fa konsekvenser for jamlik och jamstalld
vard.

Miljokonsekvenser
Forslaget till beslut forvantas inte fa konsekvenser for miljon.

Administrativa konsekvenser

Forslaget till beslut far betydande administrativa konsekvenser for
vardgivarna da inforandet av ytterligare delar i NLL &r beroende av
verksamhetsnira personal bade for utveckling och utbildningsinsatser.

Anders Ahlsson

Hailso- och sjukvardsdirektor
Anna Go6jeryd Ulander
Tf avdelningschef
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Beslutet ska skickas till
Socialdepartementet
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