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Utkast till proposition: Senarelagd anslutning till
Nationell lakemedelslista

E-halsomyndighetens stallningstagande

Nationella lakemedelslistan utgdr ny gemensam digital infrastruktur som
medger delning och anvandning av data pa nya sétt. Det betyder 6kad
patientsakerhet, bland annat genom battre beslutsunderlag foér forskrivare,
apotekspersonal och patient baserade pa identiska data. Med hogre kvalitet
och sakerhet for de informationsméangder som gors tillgangliga i den nya
infrastrukturen okar tryggheten for individer och beslutsfattare i olika delar av
vardkedjan.

E-halsomyndigheten tillstyrker propositionens forslag med nedanstaende
kommentarer.

Sammanfattning

Ett senare datum for anslutning innebéar konsekvenser for
E-halsomyndigheten. Fortsatt anvandning av aldre tjanstegrénssnitt och
sakerhetsldsning innebar risker nar det galler sakerhets-, data- och
integritetsskydd samt paverkar tjansternas innehall, tillganglighet och
robusthet. Gamla plattformar och teknik kvarstar och teknisk utveckling
maste utforas i tva parallella miljder, vilket bland annat innebaér att fler
releaser behover uppratthallas.

E-halsomyndighetens prelimindra kostnadsuppskattning for senareldggande
av anslutning behover sannolikt kompletteras beroende pa i vilken takt och
pa vilket satt anslutningarna till Nationella lakemedelslistan faktiskt kommer
att ske. En preliminar bedémning ligger pa mellan 125 och 140 mkr under
overgangsperioden pa tre ar.

For att ta tillvara de nyttor som en realiserad nationell lAkemedelslista
innebar for individ, vard, apotek och samhélle behover samtliga aktorer
tydligt prioritera den utveckling som kravs for att ansluta till Nationella
lakemedelslistan pa utsatt tid.
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E-hdlsomyndighetens kommentarer

Avsnitt 6.2.3 Konsekvenser for E-halsomyndigheten

Forvantade nyttor med Nationella lakemedelslistan som ¢6kad kvalitet och
sakerhet vid férskrivning och expedition av lakemedel, kommer inte att
uppnas forran samtliga aktorer har anslutit till Nationella lakemedelslistan. Ett
uppskjutet ikrafttradande innebéar dessutom att tillgangliggdrandet av nya
nationella datamangder, exempelvis information fran registret nationell kalla
for ordinationsorsak (NKOOQ) och strukturerad information for utbyte av
lakemedel, fordrojs.

Konsekvenser for myndigheten uppstar bade direkt for drift och utveckling av
Nationella lakemedelslistan, men aven indirekt i form av
undantrangningseffekter och en vaxande teknisk skuld. Konsekvenserna
beskrivs nedan.

Sakerhet

Om E-halsomyndigheten ska uppratthalla bade gamla och nya
tjanstegranssnitt under en forlangd évergangsperiod, medfér det 6kade
risker kopplade till sékerhetsskydd, dataskydd och integritetsskydd samt
paverkar tjansternas tillganglighet och robusthet. E-halsomyndigheten
hanterar for narvarande tva olika varianter av den sakerhetslosning som
anvands vid atkomst till myndighetens system och tjanster. Den &aldre
sakerhetslosningen uppnar inte motsvarande sakerhetsniva som den
senaste losningen.

Finansieringsbehov:

Avsnitt 6.2.3 beskriver preliminéra uppskattningar av 6kade kostnader for
myndigheten avseende fortsatt drift av transformatorn i drygt tva och ett halvt
ar samt for att bibehalla nyckelkompetens och for ett forlangt
implementeringsstod.

En l6sning med anslutning i tva steg, las- respektive skrivfunktionalitet
innebar ett utokat finansieringsbehov. Det beror pa att komplexiteten okar
vad gdller godkannanden, testmiljoer, testsupport, verifiering och bemanning
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som inte ar inkluderat i det tidigare identifierade finansieringsbehovet. Det
finns aven en risk att resursbehovet paverkas om aktorernas planerade
anslutningstillfallen sammanfaller.

Dessutom finns det ett behov av att under den férlangda perioden
uppratthalla driften av den aldre sakerhetslosningen. Detta ingar inte heller i
de uppskattade 104 miljonerna.

Det finns fortfarande flera okanda faktorer som forsvarar en exakt berakning.
For vissa delar kravs darfor en kompletterande analys.

Det preliminart uppskattade finansieringsbehovet om 104 miljoner tacker
sannolikt inte myndighetens resursbehov. Myndigheten uppskattar
kosthaden till mellan 125-140 miljoner.

Myndigheten ser darfor ett behov av fortydligande av texten genom att stryka
den sista satsen i forsta stycket i avsnittet:

...... men hér ingar &ven mdjligheten att hantera krav och synkronisera
férédndringar i flera plattformar samtidigt”.

Transformatorn:

Transformatorn &r byggd for att under en 6vergangsperiod mojliggéra
kommunikation mellan system som anslutit via gamla tekniska granssnitt och
nya (FHIR — Fast Healthcare Interoperability Resources). Tvingande lagar,
funktionalitet och utveckling i granssnittet for FHIR kan inte sla igenom forréan
alla aktorer har anslutit. En fortsatt anvandning av transformatorn far darfor
paverkan pa myndighetens mojlighet att inféra ny funktionalitet och
vidareutveckla Nationella lakemedelslistan. Gamla plattformar och teknik
kvarstar och den tekniska utvecklingen maste utforas i tva parallella miljcer,
vilket bland annat innebar att fler releaser behdver uppréatthallas. Under
overgangsperioden kommer viss nddvandig utveckling att kravas i
transformatorn som en del i en forlangd forvaltning. Detta innebar en tkad
komplexitet och ett 6kat resursbehov inom bade férvaltning och utveckling.
En stor del av E-halsomyndighetens nyckelresurser behéver under den
forlangda tiden allokeras till 6vergangsperioden med Nationella
lakemedelslistan. En senare anslutning till den Nationella lakemedelslistan
innebar aven att transformatorn behéver anpassas till de nya NMI-

féreskrifterna.
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Forskrivningskollen

E-halsomyndigheten ser inte Forskrivningskollen som ett alternativ for de
regioner som inte har hunnit ansluta till Nationell lakemedelslista den 1
december 2025. Forskrivningskollen ar endast tankt att vara ett
reservsystem och saknar den funktionalitet, prestanda och support som
kravs for den hoga belastning som skulle kunna uppsta. E-halsomyndigheten
instammer med de beskrivna riskerna som skulle kunna uppsta da
integration saknas mellan webbapplikationen Forskrivningskollen och
vardinformationssystem.

E-recept 6ver landsgranser

E-halsomyndigheten beddmer att tjinsten E-recept 6ver landsgranser kan
paverkas om transformatorn ar i drift vid inférandet av tjansten.
Kompletterande utveckling kan kravas i saval myndighetens som aktorernas
system, alternativt kan inforandet av E-recept dver landsgranser behdva
forskjutas. Nodvandig funktionalitet behdver vara implementerad i tjansten
utifran de forfattningskrav som stélls pa saval nationell som EU-niva. Den
Nationella lakemedelslistans funktionalitet kommer vara anpassad for att
hantera e-recept 6ver landsgranser.

| detta arende har generaldirektér Gunilla Nordl6f beslutat. Petra Griekspoor
Berglund har varit foredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa
avdelningschef Peter Alvinsson och enhetschef Camilla Hallstrom deltagit.
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