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Juridisk vägledning från SKR bekräftar antaganden vid utveckling av 

informationsflöde för patientens berikande av hälsodata och rapportering till 

vården ............................................................................................................................. 27 

6 DISKUSSION OCH SLUTSATSER .......................................................................... 27 

6.1 Information i eRecept kan underlätta uppföljningen av läkemedelsanvändning i 

patientens vardag och kvalitetssäkra patientrapporterad RWD ................................. 28 
6.2 När vårdkedjan är fragmenterad kan E-hälsomyndighetens register utgöra en bra 

datakälla för nationellt sammanhållen kunskap .......................................................... 29 
6.3 Patienten kan komplettera med uppgifter som bara patienten har och samtidigt 

bidra till en sammanhållen informationsmiljö ............................................................ 29 
6.4 Effekterna är positiva för alla intressenter i CF-vården ............................................. 30 
6.5 Exemplet är generaliserbart till andra diagnosgrupper och lösningen skulle 

kunna användas för andra tillämpningsområden ........................................................ 31 

7 REKOMMENDATIONER FÖR NÄSTA STEG ...................................................... 32 

7.1 Förslag till E-hälsomyndigheten på vidareutveckling av Läkemedelskollen för 

patientens tillgång till sin läkemedelsinformation som nästa steg på kort sikt  ........ 32 
7.2 Fortsatt arbete behövs vad gäller förutsättningar för patienten att vara en aktör 

som får åtkomst till NLL via automatiserat utlämnande ............................................ 32 
7.3 Framtida koncept för informationsväxel för patienters tillgång till 

läkemedelsinformation via NLL? ................................................................................ 33 
7.4 Patientrapporterad PROM och PREM (RWD) som en kvalitetssäkrad datakälla  ... 34 
7.5 Fortsatt samverkan för bättre uppföljning av läkemedelsanvändning genom 

patienten som medproducent i att tillhandahålla patientrapporterad data  ................ 35 
 

 

Bilageförteckning 

Bilaga 1 – Om Genia, nationella CF-registret och personuppgiftsbehandling 

Bilaga 2 – Användningsfallet Kalle  

Bilaga 3 – Anmälan om önskat godkännande till E-hälsomyndigheten 

Bilaga 4 – Förteckning över de hälsodatamängder som genereras 

 

Figurförteckning 

Figur 1: Sjukdomsförloppet vid cystisk fibros (grafisk illustration). 

Utveckling från https://clinicalgate.com/cystic-fibrosis-6/#bb0130......... 6 
Figur 2: Exempel på egna noteringar om antibiotikaanvändning under en 

18-månadersperiod för en tioårig patient .................................................. 7 
Figur 3: Vårdsystemet vid cystisk fibros .................................................. 9 
Figur 4: Viktiga intressenter i CF-vården ............................................... 10 
Figur 5: Grafisk illustration av patientens eget informationsflöde ......... 12 
Figur 6: Antibiotikans väg från ordination till uppföljning .................... 12 
Figur 7: Tidplan och genomförande av projektet ................................... 14 



Bättre uppföljning av antibiotikaanvändning vid cystisk fibros 

Version 4 200609  

 

 

 

 
 

 

 

 4 

Figur 8: Översikt över projektets resultat ............................................... 17 
Figur 9: Kalle och antibiotikans väg ....................................................... 18 

Figur 10: Användningsfallet Kalle -- Uttag registreras i appen ..................................... 19 
Figur 11: Användningsfallet Kalle -- Egna observationer (PROM/PREM) .................. 19 
Figur 12: Användningsfallet Kalle -- RWD delas med vården ...................................... 20 
Figur 13: Användningsfallet Kalle -- egna mätvärden delas med vården ...................... 20 
Figur 14: Användningsfallet Kalle -- uppföljning lokalt i vården .................................. 21 
Figur 15: Användningsfallet Kalle -- uppföljning nationellt .......................................... 21 
Figur 16: Extraktion av data från E-hälsomyndigheten – önskade informationsmängder

 ........................................................................................................................................ 23 
Figur 17: Frågeställningar kring hur kan patienten vara en aktör som tar del av 

information från NLL ..................................................................................................... 26 
Figur 18: Informationsväxel med säker åtkomst och dataöverföring till 

egenvårdsverktyg ............................................................................................................ 34 
Figur 19: Möjliggörare för patientens eget informationsflöde ....................................... 35 

 

Tabellförteckning 

Tabell 1: Önskvärd läkemedelsinformation från E-hälsomyndigheten i nuläge, närtid 

och framtid...................................................................................................................... 24 
 

 

 

 

  



Bättre uppföljning av antibiotikaanvändning vid cystisk fibros 

Version 4 200609  

 

 

 

 
 

 

 

 5 

 

1 Sammanfattning 

1.1 Introduktion 

1.2 Frågeställningar 

1.3 Metod och genomförande 

1.4 Resultat 

1.5 Diskussion och slutsatser 

1.6 Rekommendation för nästa steg 

 

 

 

2 INTRODUKTION 

2.1 Bakgrund  

 

Regeringen har de senaste åren angivit som mål för Tandvårds- och 

läkemedelsförmånsverket (TLV) att utveckla den värdebaserade prissättningen i syfte att 

säkerställa att läkemedel är kostnadseffektiva under hela livscykeln, samt att främja 

innovation genom att främja användning av nya, innovativa och kostnadseffektiva 

läkemedel1.  

 

TLV har mot bakgrund av detta ett stort och växande behov av att kunna följa upp 

läkemedelsanvändning och behandlingseffekter i klinisk vardag. Uppföljningen behöver 

ske både i nära anslutning till introduktionen och därefter kontinuerligt, vilket är behov 

som inte kan tillgodoses enbart av forskningen på området2. 

 

Som en del i myndighetens arbete med att identifiera möjliga metoder och tillgång till 

data, har TLV initierat projektet "Bättre uppföljning av antibiotikaanvändning vid 

cystisk fibros" för att undersöka om patientens eget informationsflöde kan berikas med 

datakällor med koppling till sjukvårdens grunddata (t.ex. extraktion av information om 

förskrivna läkemdel) som enkelt möjliggör såväl stöd i egenvård i klinisk vardag som 

sammanhållen uppföljning av hela patientpopulationer över tid i nationella 

kvalitetsregister.  

 

Denna rapport beskriver genomförande och resultat från det casebaserade projektet som 

utförts av Upstream Dream AB. Rapportens fokus är att beskriva syfte och resultat med 

projektet utifrån ett användningsfall och att föra ett resonemang kring de frågeställningar 

som uppkommer vid ett patientcentrerat synsätt på informationstillgång och patientens 

roll som egen aktör i sin vård och behandling. 

  

 
1 https://www.esv.se/statsliggaren/Regleringsbrev/?RBID=19967 
2 Ur TLVs rapport ”Uppföljning av läkemedelsanvändning och behandlingseffekter i klinisk vardag” 

(2018). 
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2.2 Om cystisk fibros (CF) 

 

Cystisk fibros (CF) är en allvarlig ärftlig sjukdom som orsakas av mutationer i genen för 

proteinet CFTR och innebär att slemproducerande körtlar i kroppen inte fungerar 

normalt. Körtlarna utsöndrar ett alltför segt slem som framför allt påverkar lungorna, 

mag-tarmkanalen, levern och bukspottskörteln.  

 

CF går i dagsläget inte att bota och patienten försämras gradvis i olika sjukdomsförlopp. 

Det generiska sjukdomsförlopp som illustreras nedan kan förenklat beskrivas som att 

patientens hälsostatus försämras över tiden med stabila perioder varefter försämringar 

pga. exempelvis infektioner inträffar och som kräver behandling för att patienten ska 

återhämta sig och komma tillbaka på spåret. Med sjukdomsmodifierande behandlingar 

avses behandlingar påverkar de underliggande orsakerna till sjukdomen och som 

förbättrar sjukdomsförloppet i grunden -- den gradvisa försämringen planar ut.  

Sjukdomsförloppet vid cystisk fibros 
(grafisk illustration)

Stabila perioder

Försämringar
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Figur 1: Sjukdomsförloppet vid cystisk fibros (grafisk illustration). Utveckling från https://clinicalgate.com/cystic-

fibrosis-6/#bb0130 

Den förväntade medianlivslängden är i nuläget cirka 50 år i Sverige. Andningsrelaterade 

händelser i samband med infektioner står för nästan 80 procent av dödsfallen vid CF. 

Snabb användning av effektiva antibiotika i dessa situationer har varit en viktig 

anledning till bättre lunghälsa hos personer med CF och att deras förväntade överlevnad 

mer än dubblerats de senaste decennierna. 

 

2.3 Om antibiotika och sjukdomsmodifierande behandling vid CF  

 

Till skillnad från friska personer har personer med cystisk fibros ständigt bakterier i de 

nedre luftvägarna; både barn och vuxna har en kronisk eller intermittent bakteriell 

infektion i lungorna. Därför används ofta antibiotika och även vid virusangrepp som 

vanliga förkylningar. Akuta försämringar leder till stora begränsningar i vardagen och 
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förkortad livslängd. Lungexacerbationer (försämringsperioder ofta orsakade av 

infektion) är en vanlig anledning till att patienter behöver extra vårdbesök och 

antibiotikakurer.  

 

Antibiotikabehandlingen vid CF är individuell på grund av stor variation i sjukdomens 

svårighetsgrad och symtom. Gemensamt är dock för de flesta patienter att de ofta måste 

ta antibiotika. Nedan är ett exempel baserat på familjens egna anteckningar om en tioårig 

patients antibiotikabehandling som visar att under en 18-månadersperiod har patienten 

tagit 24 kurer och stått på antibiotika under 44% av tiden. 

 

Användning av antibiotika (exempel)

 
Figur 2: Exempel på egna noteringar om antibiotikaanvändning under en 18-månadersperiod för en tioårig patient 

 

Effektivt antibiotika är en faktor som ökat överlevnaden för personer med CF. 

Antibiotikaanvändning är även en indikator i sig för att veta om sjukdomen förvärras, 

stabiliseras eller förbättras. I de nya sjukdomsförändrande medicinerna såsom Orkambi 

som modifierar proteinbildningen i CRTF-genen, kan man inte mäta effekten på 

proteinerna i sig utan endast att de ger önskat slutresultat. Här är utfall från 

antibiotikaanvändning en sådan indikator.   

 

En årlig behandlingsrekommendation avseende antibiotika för patienter med Orkambi 3 

kan se ut såhär:  

- Intravenösa kurer 2–4 gånger per år och 10–14 dagar per gång vid akuta exacerbationer 
(försämringar) i luftvägarna 

- Tablettkurer däremellan 

- Antibiotika i inhalationsform som komplettering 

 

Antibiotika förskrivs av läkare och behandlingen genomförs förutom i undantagsfall av 

patient och familj i hemmet (även intravenösa kurer). Förskrivaren har en skyldighet att 

 
3 TLVs underlag för beslut om subvention. Orkambi (lumakaftor + ivakaftor). Diarienummer: 45/2018 

Datum för nämndmöte: 2018-06-14 
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planera och fastställa en tidpunkt för uppföljning och omprövning av ordinationen 4. 

 

En annan anledning till bättre överlevnad är nya innovativa och sjukdomsmodifierande 

läkemedel inom CF, vilket gör att medianlivslängden förväntas öka ytterligare i takt med 

att nya behandlingar blir tillgängliga. Det pågår omfattande forskning på området cystisk 

fibros och flera mer effektiva läkemedel förväntas godkännas inom en femårsperiod 5. 

TLV har beslutat att subventionera kombinationsläkemedlet Orkambi ( ivakaftor och 

lumakaftor) som innebär ett viktigt framsteg i behandlingen av patienter med CF. Hos 

patienter där den sjukdomsorsakande mutationen är av en viss typ, kan Orkambi genom 

att göra slem och magsaft mindre trögflytande ha god effekt som en tilläggsbehandling 

till ordinarie behandling med exempelvis antibiotika, slemlösande och sjukgymnastik. I 

beslutet om subvention har TLV tagit hänsyn till sjukdomens höga svårighetsgrad som 

leder till försämrad livskvalitet och förkortar livslängden, samt till a tt det finns ett stort 

behov av nya behandlingar mot cystisk fibros6. 

 

 

2.4 Om CF-vården i Sverige  

 

Cystisk fibros är en komplex sjukdom som kräver ett holistiskt synsätt på vård, 

behandling och uppföljning. Personer som lever med CF har ett stort behov av 

specialistsjukvård till stöd för den avancerade egenvården.  

 

Specialistsjukvård 

Diagnosen cystisk fibros fastställs på ett särskilt kunskapscentrum för cystisk fibros. 

Sådana CF-center finns i Stockholm, Uppsala, Göteborg och Lund. På CF-centret finns 

ett team av läkare, sjuksköterska, fysioterapeut och dietist samt kurator, psykolog och 

sekreterare. Vården sker vid dessa ceoonter, samt med "shared care" genom samarbete 

mellan de 4 CF-center och ett 60-tal barn- eller lungkliniker på hemorten för de ca 50 % 

av patienterna som bor utom pendlingsavstånd från ett CF-center. Kontroller sker 

regelbundet, vanligtvis varje till var tredje månad hos CF-teamet antingen på 

lokal/regional klinik eller direkt hos CF-center7.  

 

  

 
4 6 kap. 5 § HSLF-FS 2017:37. 
5 TLVs hemsida: https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/arkiv/2018-06-14-orkambi-

ingar-i-hogkostnadsskyddet.html 
6https://www.lakemedelsvarlden.se/orkambi-in-i-formanen-aven-for-sma-barn/ 
7 https://www.1177.se/sjukdomar--besvar/lungor-och-luftvagar/hosta-och-slem-i-luftvagarna/cystisk-fibros/ 
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Det vårdsystem som engagerats i projektet illustreras nedan.  

Page XGenia Vertex Page XVårdsystemet vid cystisk fibros 
(grafisk illustration)

 

 
Figur 3: Vårdsystemet vid cystisk fibros 

 

Patientens egenvård 

Behandling som ges på klinik är ett viktigt stöd till de dagliga rutiner, livs- och 

kostanpassningar, omfattande medicinering och egen behandling av lungorna och 

luftvägarna, sk andningsgymnastik, som patienten gör själv med stöd av sin familj .  

 

Andningsgymnastiken går ut på att lösa upp och få bort det sega slemmet från lungorna 

genom att dagligen andas in luftrörsvidgande och slemlösande läkemedel samt att göra 

särskilda andningsövningar. Patienterna behöver också fysisk träning som gör att 

lungorna fungerar bättre och ger bättre motståndskraft mot förkylningar och andra 

infektioner. Behandlingen som patienten utför i hemmet, framförallt 

andningsgymnastiken, är omfattande och tar ofta runt två timmar per dag, alla dagar om 

året8. 

 

Projektet har samverkat med pilotpatienter inom initiativet Antibiotikakollen.  

 

  

 
8 https://www.1177.se/sjukdomar--besvar/lungor-och-luftvagar/hosta-och-slem-i-luftvagarna/cystisk-fibros/ 
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CF-vårdens huvudintressenter för uppföljning, förbättring och forskning 

 

Utöver vårdgivare och patienter finns även andra viktiga intressenter i CF-vården och 

uppföljningen och förbättringen av denna såsom patientorganisationer, myndigheter och 

life science-företag. Nedan bild beskriver de intressenter som samverkar. 

 

Patient World Arenas Clinical Microsystem Arenas Round Table ArenasPatienter

som lever med allvarlig
långvarig sjukdom med vården
som livslång partner 

• Ca 700 som lever med diagnos
varav 40% barn och 60% vuxna

Högspecialiserad vård

som rör sällan förekommande och
komplexa medicinska tillstånd och
behandlingar

• 7 CF program (kliniska mikrosystem) 
på fyra universitetssjukhus. 

• Shared care med ca 60
hemortskliniker

Intressenter i samverkan

för optimal hälsa inom
patientgruppen

• Patientorganisationer
• Professionsgrupper
• Forskare
• Hälso- och sjukvårdssystem
• Myndigheter under 

Socialdepartementet
• Life science-företag

Intressenter som behöver samverka

Figur 4: Viktiga intressenter i CF-vården 

 

Projektet har genomförts i samverkan med CF-vårdens huvudintressenter. Sedan 2016 

samordnas utvecklingen av patientsupportsystem och kvalitetsregister nationellt inom 

Sweden Coalition CF som är ett frivilligt lärande nätverk med fokus på uppföljning av 

nya sjukdomsmodifierande terapier. I Sweden Coalition CF samverkar det nationella 

kvalitetsregistret genom registerhållare, Arbetsgruppen för cystisk fibros (en associerad 

förening i Svenska Läkaresällskapet) genom läkare från landets CF center, nationella 

patientföreningen Riksförbundet för cystisk fibros (RfCF) genom kanslichef och 

styrelseledamöter och Upstream Dream AB genom rådgivare, sekreterare och 

projektledare.  
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3 FRÅGESTÄLLNINGAR 

 

Utgångspunkten vid projektets uppstart9 var att följande övergripande frågeställningar 

skulle belysas:  

 

- Kan informationen i eRecept underlätta uppföljning av läkemedelsanvändning i patientens 

vardag och kvalitetssäkra patientrapporterad real world data och hur skulle e-hälsa kunna 

underlätta ytterligare om:  

 

o patienten inte bara hämtade ut läkemedlet på apoteket utan samtidigt också 

fick informationen elektroniskt utlämnad från E-hälsomyndigheten?  

 

 

 

 

 

o patienten kan använda informationen i sitt befintliga egenvårdsverktyg i form 

av en CE-märkt egenvårdsapp i mobilen för egna noteringar och 

observationer i dagliga livet10.  

o patienten kan dela informationen i appen och det personliga kontot med 

vårdens register genom export av rapporter. 

- Skulle sådan applicerad e-hälsa kunna: 

o användas för att underlätta följsamhet till behandling? 

 

o berikas med patientrapporterad information, somt ex vilken dag man 

påbörjade och avslutade behandlingen och hur man upplevde resultatet? 

o vara en viktig kugge i vårdens uppföljning av patienters användning av 

läkemedel? Underlätta och kvalitetssäkra patientens egen rapportering till 

nationella kvalitetsregister för kvalitetsutveckling av vården och för 

uppföljning av effekten av läkemedel som görs av vårdsystem, myndigheter 

och företag? 

4 METOD OCH GENOMFÖRANDE 

 

 

 

4.1 Patientens eget informationsflöde i nuläge och önskat läge  

Projektet har genomförts utifrån ett koncept kring patientens eget informationsflöde. 

Syftet är att kunna applicera konceptet på en grundprocess och visa hur informationen i 

läkemedelsregister kan underlätta för patienten att möjliggöra sammanhållen information 

som berikas med patientrapporterade utfall.  

 
9 Avtal avseende projekt "Bättre uppföljning av antibiotikaanvändning vid cystisk fibros", TLV, Dnr 1598/2019 
10 För mer information om egenvårdsverktyget Genia, se Bilaga 1  
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Figur 5: Grafisk illustration av patientens eget informationsflöde 

 

Den grundprocess från ordination i vårdkontakt till uppföljning av läkemedelsbehandling 

med antibiotika som använts i projektet och som stöttas med patientens eget 

informationsflöde beskrivs i figuren nedan. 
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•Bedömning av 
läkemedelsrelaterade problem

Uppföljning lokalt

•Kvalitetsförbättring av vård och 
behandling

•Myndighetsrapportering

•Rapportering till företag

Uppföljning nationellt

Antibiotikans väg från ordination till uppföljning

Ordination i vården Egenvård i hemmet Uppföljning

Figur 6: Antibiotikans väg från ordination till uppföljning  

 

Patienten möjliggör sammanhållen information som berikas med patientrapporterade 

utfall och konceptet har testats såsom inom ramen för existerande verksamheter, system 

och gällande regelverk (projektets nuläge). Projektet har också lokaliserat en del som är 

genomförbar inom gällande regelverk, men som skulle kräva teknisk utveckling (ett 
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möjligt nästa steg – önskat läge).  

 

I konceptets önskade läge sker extraktion av data från E-hälsomyndigheten av 

information om patienters läkemedelsanvändning till patienten själv genom elektroniskt 

utlämnande till patienten för behandling i en säker och CE-märkt mobilapplikation för 

att sedan användas i egenvård och då berikas med patientgenererad data.   

 

 

 

 

 

Av patienten berikade informationsmängder rapporteras i såväl nuläge som önskat läge 

in i vårdens system, i användningsfallet ett beslutsstöd i det nationella kvalitetsregistret.  

Patientgenerad data real world data är här en kombination av registerdata och patientens 

observationer som genom patientens egen rapportering blir tillgängligt för vårdpersonal, 

forskare, vårdsystem och myndigheter i arbetet att följa upp och förbättra både 

läkemedelsanvändning och vård i övrigt. Endast vårdpersonal och i vissa fall forskare 

har tillgång till inrapporterade personuppgifter, övriga intressenter endast till 

avidentifierad statistik.  

Konceptet strävar i sin design att vara plattformsoberoende och generaliserbart med 

inriktning på läkemedelsuppföljning av förskrivningsläkemedel. 

4.2 Övergripande om projektets genomförande  

 

Från förberedande arbete till denna rapport har det förts en aktiv dialog såväl mellan 

projektägaren och utföraren som med övriga berörda intressenter. Involvering av E-

hälsomyndigheten har också varit en del av projektet. De patienter som deltagit är 

myndiga patienter som redan idag är användare i det patientsupportsystem, Genia, som 

ägs av Upstream Dream AB. Resultat och erfarenheter från projektet slutredovisas för att 

kunna användas inom ramen för uppdrag från regeringen till TLV. Genomförandets 

tidplan och faser framgår av nedanstående figur.  
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Figur 7: Tidplan och genomförande av projektet 

 

4.3 Casemetodik utifrån användningsfall och projektplanens koncept 

 

Projektet har genomförts som ett case utifrån ett användningsfall som utarbetats efter det 

koncept som angavs i projektplanen. Den ursprungliga tidsplanen har vid behov justerats 

i samråd och enligt godkännande av projektägaren TLV, i takt med att projektet dragit 

lärdomar och konstaterat mer ändamålsenliga sätt att få åtkomst till datakällor och behov 

av utveckling av systemstöd.  

 

4.4 Förutsättningar vid projektstart 

 

Genomförande har skett genom att stegvis pröva ett antal hypoteser och bedriva 

förberedande arbete under hösten 2019 när det gäller informatik och analys av 

datakällor, samt tekniska och juridiska förutsättningar för patientens tillgång till sin egen 

hälsodata. 

 

Etablering av samverkan har skett mellan intressenter i bättre tillgång till 

antibiotikainformation inom ramen för ett samarbete som benämndes Antibiotikakollen. 

Antibiotikakollen är ett lärande samarbete mellan: 

- Sveriges fyra CF Center i Lund (barn, vuxen), Göteborg (barn, vuxen), Uppsala och 

Stockholm 

- ACF-Arbetsgruppen för Cystisk Fibros 

- Det nationella kvalitetsregistret för CF 

- RfCF — Riksförbundet Cystisk Fibros 

- Upstream Dream som tillhandahåller patientsupportsystemet Genia  

 

Vid start av projektet fanns hösten 2019 följande förutsättningar i utgångsläget:  
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- Organisatoriskt fanns grundprocessen som beskrivs i inledningen och samverkan mellan 

aktörerna inom Sweden CF Coalition etablerad. 

 

 

 

- Appen Genia fanns och var registrerad hos Läkemedelsverket som medicinteknisk 

egenvårdsprodukt och användes av CF-patienter.  

- Vad gäller tillgång till information fanns förutsättningar genom register med definierad 

läkemedelsinformation hos E-hälsomyndigheten (t. ex. läkemedelsförteckningen och 

receptregistret). 

- Genia-appen var dock inte kopplad till eller kunde hämta information från E-

hälsomyndighetens register automatiskt och det fanns heller inte förutsättningar för patienten 

att digitalt rapportera information om sin antibiotikabehandling och -resultat via export från 

appen till vårdens system.  

 

 

 

Sammanfattningsvis förelåg begränsade tekniska förutsättningar för systemen som 

behövde kunna utbyta information och för patienten att agera medproducent och bidra 

med patientrapporterad data i uppföljningen av sin läkemedelsbehandling.  

4.5 Vägval i januari 2020 

 

En workshop om juridiska förutsättningar för patientens informationstillgång till data 

från E-hälsomyndigheten genomfördes 16 januari 2020 i samverkan med 

Internetstiftelsen och TLV och med deltagare från kvalitetsregistercentrum vid Sveriges 

Kommuner och Regioner (SKR), Riksförbundet för cystisk fibros (RfCF), CF-center i 

Stockholm samt forskare från KI. Syftet var att diskutera förutsättningarna för 

gruppföreträdarkonceptet och även hur patienten skulle kunna få tillgång till data ur den 

kommande Nationella läkemedelslistan (NLL) hos E-hälsomyndigheten.  

 

 

 

Vid workshopen konstaterades att lagligt stöd för gruppföreträdare som juridisk 

förutsättning för åtkomst till Nationella läkemedelslistan finns men att det kräver ny 

juridisk och teknisk tillämpning hos E-hälsomyndigheten och inom Sambi. Detta ledde 

till ett vägval avseende att dela in och prioritera fortsatt arbete i två delar och i syfte att 

visa varför en enskild patient har behov av att ta del av sina egna uppgifter och nyttan 

med detta.  

- Kort sikt: Manuell process/case utifrån dagens förutsättningar. Ta fram konceptuell bild och 

ett ”pappersbaserat case” med följande informationsflöde:  
o Patienten får tillgång till sin information från E-hälsomyndighetens register 

manuellt via Läkemedelskollen 

o Patienten skriver själv in i sitt egenvårdsverktyg (Genia-appen) som har 

importerat en manuell fil från E-hälsomyndighetens VARA-register 

o Patienten exporterar ut information för rapport till och uppföljning med 

vården 

o Vården rapporterar till kvalitetsregister och andra överenskomna intressenter 

- Längre sikt: Möjlighet att få ut information mer automatiserat 
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o Patienten får via en ”tjänst” tillgång till sin information digitalt, kompletterar 

informationen i sin app, exporterar och rapporterar till vården för uppföljning.  

 

 

 

4.6 Design och utveckling  

Arbete inom Sweden Coalition CF samt med registeransvariga för CF-registret, när det 

gäller att ta fram överenskomna uppföljningsparametrar och rapporter för 

läkemedelsanvändning. Detta har legat till grund för detaljerat arbete med vilken data 

som behövs för uppföljning samt implementering i rapporter för export från Genia till 

nationella CF-registret.  

 

 

 

Utveckling av egenvårdsverktyget Genia har skett med utökning av förutsättningarna att 

exportera uppgifter om patientrapporterade läkemedel från Genia till det nationella CF-

registret.  

En första konceptuell beskrivning har tagits fram av en informationsväxel som syftar till 

att kunna hämta ut data från E-hälsomyndighetens register.  

En första dialog med E-hälsomyndigheten har skett kring eventuell vidareutveckling av 

Läkemedelskollen samt har ett förslag som underlättar CF-patienternas elektroniska 

tillgång till läkemedelsinformation tagits fram. 

 

 

 

4.7 Genomförande av case  

Beskrivning av case samt utveckling av en nytt kit eller funktionalitet som benämnts 

Antibiotikakollen har implementerats inom Genia-appen.  

Patienter har använt Genia och funktionalitet för Antibiotikakollen och 

patientrapporterade resultat har exporterats från Genia till det nationella CF-registret.  

4.8 Koordination med intressenter 

Löpande koordination under projektets genomförande.  

 

4.9 Rapport 

Sammanställning av rapport samt överlämning till TLV. 

 

 

5 RESULTAT 

 

I detta avsnitt redogörs för förutsättningar vid projektets början respektive resultat efter 

genomfört projekt inom de olika områden som analyserats.  
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Projektresultat

Patienten har valt en kvalitetssäkrad app
som stöd i egenvården.

✓ Informationsstruktur för import av 
information om läkemedelsuttag m.m. 
från offentliga register

✓ Grunddata om läkemedel berikas av 
individen med utfallsmått och personliga 
observationer

Läkemedelskollen (en statlig tjänst från 
E-hälsomyndigheten) ger möjlighet att 
nå registerförteckningar online. 

✓ Patienten har säker åtkomst

✓ Registerutdrag utlämnas som .pdf

✓ Information om läkemedelsuttag 
registreras manuellt i egenvårdsappen

Patientens eget informationsflöde 
berikar specialistsjukvården och den 
nationella uppföljningen. 

✓ Organisatorisk, juridisk och semantisk 
interoperabilitet

✓ Tekniska integrationer mellan 
egenvårdsappens privata hälsokonto 
och lokala beslutsstöd

✓ Teknisk anslutning till nationellt 
kvalitetsregister

Läkemedelskollen skulle kunna utökas 
med möjligheter till elektroniskt 
utlämnande av fler 
informationsmängder.

✓ Registerutdrag genom dataöverföring

✓ Informationsmängder om 
behandlingsändamål och förskrivare

Bättre uppföljning av 
antibiotikaanvändning vid cystisk fibros 

✓ Med patientens eget 
informationsflöde

✓ Uppföljning av antibiotikabehandling i 
specialistsjukvården

✓ Nationell uppföljning som del av 
ordnat införande av 
sjukdomsmodifierande läkemedel

Projektets förutsättningar Möjligt nästa steg
Projektets önskade läge

Prioritering och inriktning för 
genomförande av case

Projektets nuläge

Projektets syfte

 
Figur 8: Översikt över projektets resultat 

 

5.1 Genomförande av case: konceptet har testats genom tillämpning av användningsfallet 

Kalle i Genia och nationella CF-registret 

 

 

 

 

I projektet har ett användningsfall definierats, befintliga verktyg har anpassats och caset 

har testats i praktiken av CF-patienter utifrån den övergripande grundprocessen som 

beskrivs i inledningen.  

Eftersom patientsupportsystemet Genia finns tillgängligt som egenvårdsverktyg under 

egenansvar med ca 170 aktiva användare i Sverige, har test av konceptet och 

användningsfallet kunnat ske löpande under projektet av ett antal användare.  

Test av konceptet vad gäller export av information till vårdens beslutsstödssystem har 

möjliggjorts av att Upstream Dream har etablerat ett pilotprojekt med vården enligt ett 

samarbetsavtal mellan Karolinska Universitetssjukhuset (lnnovationsplatsen) och 

Upstream Dream AB (som tillhandahåller Genia). 

Genomförande av caset har underlättats initiativet Antibiotikakollen.  

 

En överenskommelse om hantering av personuppgiftsansvar träffades 6 mars 2020 som 

en förutsättning. Se nedan i avsnitt om juridiska förutsättningar för patienten som 

medproducent.  

 

Användningsfallet Kalles antibiotikabehandling har därefter implementerats som ett kit 

genom ytterligare funktionalitet i Genia, där apputvecklingen var klar 31 mars 2020 och 

koppling till nationella CF-registret har implementerats i början av juni. Därefter har 

konceptet testats på ett tjugotal fall inom ramen för samverkan i Antibiotikakollen med 

positivt resultat. 50 användare har onboardats i informationsflödet och har skapat 
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förteckningar över antibiotikakurer.  

 

Nuläge  

Caset har testats genom manuell hantering av information i stegen 

- E-hälsomyndigheten lämnar ut uppgifter till patienten på medium för automatiserad 

behandling, respektive 

- Patienten skapar behandlingar i egenvårdsappen med stöd av registeruppgifter 

 

Önskat läge 

I det önskade läget kan patienten få tillgång till information digitalt från E-

hälsomyndigheten. Detta beskrivs närmare i avsnitt 7 Rekommendationer för nästa steg.  

 

 
Antibiotikakollen

Ordination

Förskrivning (sker ofta 
före ordination)

Uthämtande av 
läkemedel

Egenvårdsbehandling Uppföljning lokalt

Uppföljning nationellt

Kalle och antibiotikans väg från ordination till 
uppföljning

Ordination i vården Egenvård i hemmet Uppföljning

Figur 9: Kalle och antibiotikans väg 
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Uttag registreras i appen

 
Figur 10: Användningsfallet Kalle -- Uttag registreras i appen 

 

 

Egna observationer (PROM/PREM)

 
Figur 11: Användningsfallet Kalle -- Egna observationer (PROM/PREM) 
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RWD delas med vården

Figur 12: Användningsfallet Kalle -- RWD delas med vården 
 

 

 

 

Egna mätvärden delas med vården

Figur 13: Användningsfallet Kalle -- egna mätvärden delas med vården 
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Uppföljning lokalt i vården

 
Figur 14: Användningsfallet Kalle -- uppföljning lokalt i vården 

 

 

 

 

Uppföljning nationellt

Figur 15: Användningsfallet Kalle -- uppföljning nationellt 

 

5.2 Informationsmängder och patientrapporterade mått om antibiotikaanvändning 
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I fallet cystisk fibros är antalet antibiotikakurer under året ett viktigt mått på hur 

sjukdomen fortskrider och den kan ge värdefull information till vårdens 

förbättringsarbete om effekten av olika förebyggande behandlingsåtgärder. Från det 

nationella kvalitetsregistret skapas också analyser och halvårsvisa sammanställningar 

som används för rapportering till NT-rådet och TLV som en del av uppföljning av nya 

sjukdomsmodifierande läkemedel. 

 

Det finns samsyn i och enhetliga definitioner i vilken information om antibiotika som 

ska följas upp. I projektet har detta varit utgångspunkten för att undersöka vilka 

informationsmängder som det vore praktiskt möjligt att få utlämnat i ett nuläge med en 

manuell hantering och i en framtida mer automatiserad teknisk lösning.  

 

Vilka informationsmängder skulle patienten kunna få elektroniskt utlämnade från E-

hälsomyndigheten? 

 
Projektet skulle undersöka vilka informationsmängder som det vore praktiskt möjligt att 

få elektroniskt utlämnade. Detta har skett genom att definiera vilka informationsmängder 

som är möjliga att få ut idag via E-hälsomyndighetens register respektive vilka som är 

önskvärda i ett önskescenario.  

 

Den befintliga läkemedelsförteckningen innehåller information om inköpsdag, vara, 

mängd, dosering, den registrerades namn och personnummer, samt förskrivarens namn, 

yrke, specialitet och arbetsplats. Uppgifter tas bort ur förteckningen femton månader 

efter att de registreras.   

 

Den kommande nationella läkemedelslistan kommer utöver den information som finns i 

läkemedelsförteckningen att kunna innehålla information om behandlingsändamål, 

ordinationsorsak och senaste datum för när läkemedelsbehandlingen ska följas upp eller 

avslutas. Personuppgifter ska tas bort ur den nationella läkemedelslistan senast fem år 

efter det att den förskrivning som uppgifterna hör till registrerades. 

 

Läkemedelskollen är en enklare och rakare väg för patientens åtkomst till sin 

läkemedelsinformation  

 

 

Den juridiska analysen konstaterade att en stor del av E-hälsomyndighetens krav på 

aktörer har att göra med frågan om behörighet att ta del av och behandla information 

samt möjligheten till dubbelriktad informationshantering, dvs. att 

tredjepartsapplikationer skriver till E-hälsomyndighetens miljö.  

Slutsats drogs att en enklare lösning kan vara att åtkomst till E-hälsomyndighetens tjänst 

Läkemedelskollen medges invånaren själv via e-tjänst som är ansluten till en av 

operatören betrodd identitetsintygsutgivare som också säkerställer säker kommunikation 

mellan Läkemedelskollens API och invånarens egen databas. 

 

I konceptets önskade läge bör därför informationen i Läkemedelskollen elektroniskt 

kunna exporteras och föras över till patientens egen databas för att dels kvalitetssäkra 

patientrapporterad real world data och dels underlätta uppföljning av 

läkemedelsanvändning i patientens vardag ytterligare. Se närmare beskrivning nedan.  
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Patienten behöver tillgång till fler informationsmängder för bättre Real World Data 

 

Nedanstående figur beskriver den läkemedelsinformation som patienten har behov av för 

att kunna genomföra egenrapportering av sin antibiotikaanvändning.  

 
Figur 16: Extraktion av data från E-hälsomyndigheten – önskade informationsmängder 

 

Nedanstående tabell detaljerar behovet ytterligare genom att beskriva vilken 

läkemedelsinformation som är önskvärd att kunna få tillgång till för att stödja 

uppföljning enligt överenskomna nationella behandlingsmål samt i vilken fas, där:   

 

Nuläge avser befintliga informationsmängder i Läkemedelskollen.  

 

Närtid avser de informationsmängder som är önskvärda för att möta behoven/kraven vid 

nedladdning i t.ex. CSV-format från Läkemedelskollen baserat på information som finns 

i Läkemedelsförteckningen.  

 

Framtid avser ytterligare informationsmängder som stödjer automatiserad hämtning via 

API vad gäller information som kommer att ingå i Nationella läkemedelslistan. 

Förmodat kommer Läkemedelskollen och Nationella läkemedelslistan att ha samma 

registerdatabas men vara avsedda för olika ändamål och målgrupper.  
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Tabell 1: Önskvärd läkemedelsinformation från E-hälsomyndigheten i nuläge, närtid och framtid 

 
 

Utöver de datakällor som finns i databaser hos E-hälsomyndigheten ger genomförande 

av användningsfallet upphov till ytterligare informationsmängder. I Bilaga 4 beskrivs de 

hälsodatamängder som genereras, i vilka system och hur informationsflödet ser ut där 

informationen kompletteras av patienten via patientrapporterade data samt aggregeras i 

beslutsstöd och nationellt kvalitetsregister.  

 

 

5.3 Juridiska förutsättningar för patienten som medproducent  

 

Patienten kan inom gällande regelverk få information om uttagna läkemedel utlämnad från 
E-hälsomyndigheten så att den går att bearbeta elektroniskt  

 

Projektet skulle undersöka eventuella hinder för E-hälsomyndigheten att lämna ut 

information till patienten själv genom medium för automatiserad behandling. Syftet var 

att undersöka om enskilda personer, t.ex. patienter vid något av landets fyra CF-center, 

kunde få möjligheten att systematiskt i samband med uttag av läkemedel på apotek få 

elektroniskt utlämnande av uppgifter från E-hälsomyndigheten med information om den 

egna läkemedelsanvändningen.  

 

Detta har skett genom konstaterande vid workshop 16 januari 2020 att lagen inte hindrar 

E-hälsomyndigheten från att lämna ut information till patienten själv.  

 

E-hälsomyndigheten för t.o.m. 1 maj 2021 enligt lag (2005:258) om 

läkemedelsförteckning ett särskilt register över köp av förskrivna läkemedel 

(läkemedelsförteckning). Fr.o.m. 1 maj 2021 för myndigheten ett mer omfattande 

register över vissa uppgifter om förskrivna och expedierade läkemedel (nationell 
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läkemedelslista) enligt lag (2018:1212) om nationell läkemedelslista. Nationella  

läkemedelslistan ersätter läkemedelsförteckningen.  

 

Uppgifter från läkemedelsförteckningen får lämnas till den registrerade på medium för 

automatiserad behandling och den registrerade får ha direktåtkomst till uppgifter om sig 

själv.  

 

 

 

 

 

 

 

Patienten får ha direktåtkomst till uppgifter om sig själv i nationell läkemedelslistan. 

Direktåtkomst får även ges till en annan fysisk person som patienten utsett genom en 

fullmakt som finns registrerad i den nationella läkemedelslistan.  

Vid workshopen framkom även att trots att E-hälsomyndigheten har skyldighet att lämna 

ut via både direktåtkomst och ADB-utlämnande, har myndigheten i nuläget bara skapat 

en teknisk lösning för direktåtkomst för patienter. Detta genom att patienten kan titta på 

sina uppgifter i E-hälsomyndighetens informationsmiljö via tjänsten Läkemedelskollen. 

När det gäller enskilds åtkomst, innebär det att det blir en ”titta-lösning” och att det 

saknas en lösning motsvarande prenumerationstjänst och personligt hälsokonto. Det blir 

också en annan form av tillitskedja om man ska lämna ut information till patienten själv.  

Fortsatt arbete behövs vad gäller förutsättningar för patienten att vara en aktör som får 

åtkomst till NLL via automatiserat utlämnande  

En annan frågeställning som har belysts, är huruvida en gruppföreträdare, som t.ex. 

Upstream Dream AB, kan svara för patienternas räkning för att E-hälsomyndighetens 

krav för säker anslutning till nationella läkemedelslistan (NLL) kunde uppfyllas.  

Nedanstående bild från E-hälsomyndigheten beskriver i vilket sammanhang som frågan 

kring ”kan patienten vara en aktör” behöver besvaras.  



Bättre uppföljning av antibiotikaanvändning vid cystisk fibros 

Version 4 200609  

 

 

 

 
 

 

 

 26 

 
Figur 17: Frågeställningar kring hur kan patienten vara en aktör som tar del av information från NLL 

 

Internetstiftelsen har inom Sambi utvecklat gruppföreträdarkonceptet för att t.ex. 

ensampraktiserande veterinärer eller läkare ska få möjlighet att få tillgång till  NLL. Fram 

till workshop den 16 januari 2020 fokuserade arbetet på att undersöka möjligheten att 

patienten själv kunde kvalificera som s.k. aktör som kan ha säker åtkomst till Nationella 

läkemedelslistan (NLL) enligt önskat läge. 

 

Begreppet gruppföreträdare undersöktes liksom möjligheten att utveckla ett 

ledningssystem för informationssäkerhet som patienter kunde ansluta till som en ny typ 

av aktörer via ombud. Grundscenariot var en lösning med Upstream Dream som 

gruppföreträdare för en handfull myndiga användare av appen Genia där information 

utlämnas, om inte i realtid så kort efter uttag på apotek. Gruppföreträdaren Upstream 

Dream svarar då för gruppmedlemmarnas räkning för att E-hälsomyndighetens krav för 

elektroniskt utlämnande uppfylls. Utlämnande skulle ske på ett sätt som möjliggör 

patientens berikande av informationen och vidarerapportering till den egna vårdgivaren.  

 

I E-hälsomyndighetens testmiljö undersöktes de nya tjänstegränssnitten som utvecklades 

och testades inför att NLL skulle träda i kraft 2020. Datumet har sedan senarelagts av 

regeringen och NLL träder i kraft 1 maj 2021.  

 

Vid workshop 16 januari konstaterades som nämnts ovan att direktåtkomst via 

gruppföreträdare kan vara ett alternativ för att ge patienter åtkomst till E-

hälsomyndighetens läkemedelsförteckning och kommande nationella läkemedelslista, 

men att det inte var möjligt inom projektets tidplan. Det konstaterades även att det var 

viktigt att på kort sikt och för detta projekts genomförande inte fastna i juridiska frågor 

om huruvida det är direktåtkomst eller ADB-utlämnande, eller om information kan 

lämnas ut till patienten själv eller via någon annan aktör.  
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Juridisk vägledning från SKR bekräftar antaganden vid utveckling av informationsflöde för 

patientens berikande av hälsodata och rapportering till vården 

 

 

 

 

 

 

Juristerna Manolis Nymark och Pål Resare har den 21 april 2020 för SKRs räkning 

lämnat ”Vägledning avseende AsthmaTuner ur ett informationshanterings- och 

dataskyddsperspektiv”11. AsthmaTuner är en hemspirometrilösning som liksom appen 

Genia har en patientdel, men också en vårddel.  

Vägledningen betonar vikten av att göra skillnad på personuppgiftsansvar i en 

konsumentapplikation och i ett beslutsstöd i vården. Ändamålen med behandlingarna är 

inte gemensamma; vårdgivaren behandlar personuppgifter för ändamålet hälso- och 

sjukvård och leverantören av konsumentapplikationen behandlar personuppgifter i 

enlighet med tjänstens avsedda användning mot individen, t.ex. som i Genias fall 

egenmonitorering av hälsa eller egenvård. 

Vägledningen bekräftar de juridiska förutsättningar som antagits och utgjort grunden vid 

utveckling av patientens eget informationsflöde i projektet vad avser den 

informationsmiljö där patienten själv samlar in och berikar hälsodata:  

- Genom att leverantören CE-märker hela eller delar av tjänsten, t.ex. den del av hälsokontot 

som sköter överlämningen av uppgifter till hälso- och sjukvården och eller utrustningen, som 

en medicinteknisk produkt torde risken att en vårdgivare anses personuppgiftsansvarig för 

personuppgiftsbehandlingen i ett hälsokonto reduceras eller elimineras. 

- Appen används av en invånare utan att vara kopplad till en vårdgivare. Vid sådan 

”egenvårds-användning” delas inte data med någon vårdgivare och appleverantören är ensam 

personuppgiftsansvarig för all personuppgiftsbehandling i tjänsten. 

- Tydliga exportytor skapas från vilka vårdgivare kan importera information som användare 

valt att dela. Vårdgivaren har aldrig tillgång till informationsmängder i konsumenttjänsten 

och på detta sätt skapas den tydliga gränsdragning i personuppgiftsansvaret som beskrivs i 

Bilaga 1.  

 

 

6 DISKUSSION OCH SLUTSATSER  

 

Utgångspunkten för projektet var att följande övergripande frågeställningar skulle 

belysas:  

 

- Kan informationen i eRecept underlätta uppföljning av läkemedelsanvändning i patientens 

vardag och kvalitetssäkra patientrapporterad real world data och hur skulle e-hälsa kunna 

underlätta ytterligare om:  

 

o patienten inte bara hämtade ut läkemedlet på apoteket utan samtidigt också 

fick informationen elektroniskt utlämnad från E-hälsomyndigheten?  

 
11 

https://janusinfo.se/download/18.d7dd17917250a7462823f2a/1590644388737/Vägledning%20avseende%20Ast

hmaTuner%20ur%20ett%20informationshanterings-%20och%20dataskyddsperspektiv.pdf 



Bättre uppföljning av antibiotikaanvändning vid cystisk fibros 

Version 4 200609  

 

 

 

 
 

 

 

 28 

 

o patienten kan använda informationen i sitt befintliga egenvårdsverktyg i form 

av en CE-märkt egenvårdsapp i mobilen för egna noteringar och 

observationer i dagliga livet.  

 

o patienten kan dela informationen i appen och det personliga kontot med 

vårdens register genom export av rapporter. 

 

- Skulle sådan applicerad e-hälsa kunna: 

o användas för att underlätta följsamhet till behandling? 

 

o berikas med patientrapporterad information, som t.ex. vilken dag man 

påbörjade och avslutade behandlingen och hur man upplevde resultatet? 

 
o vara en viktig kugge i vårdens uppföljning av patienters användning av 

läkemedel? Underlätta och kvalitetssäkra patientens egen rapportering till 

nationella kvalitetsregister för kvalitetsutveckling av vården och för 

uppföljning av effekten av läkemedel som görs av vårdsystem, myndigheter 

och företag? 

 

 

6.1 Information i eRecept kan underlätta uppföljningen av läkemedelsanvändning i 

patientens vardag och kvalitetssäkra patientrapporterad RWD  

 
Resultatet från projektet bekräftar att information i eRecept kan underlätta uppföljning 

av läkemedelsanvändning i patientens vardag och kvalitetssäkra patientrapporterad real 

world data genom att: 

 

 

- Användningsfallets genomförbarhet inom gällande regelverk har bekräftats 

- Användningsfallet har kunnat testas i Genia och nationella CF-registret 

Sammanfattningsvis har ett koncept för applicerad e-hälsa inom vård, behandling och 

uppföljning av cystisk fibros kunnat tas fram och testas inom ramen för projektet. Det 

visar att patienten kan använda informationen i sitt befintliga egenvårdsverktyg i 

mobilen för egna noteringar och observationer i dagliga livet och sedan dela 

informationen i appen med vårdens register genom export av rapporter. Vården har 

sedan kunnat ta del av rapporterna och aggregerade data kan sammanställas för nationell 

uppföljning av överenskomna parametrar. 

 

Processen och omfattningen i patienters onboarding och antibiotikarapportering har 

preliminärt kunnat bedömas. Totalt har onboarding av 70 användare genomförts, varav 

ett tiotal används som referens i projektets användningsfall. Preliminära mätningar av 

den tid som åtgår för att hjälper patienter att komma igång med antibiotikarapportering 

visar att det tar ca 40 minuter per användare i en första fas. En bedömning är att det 

krävs uppföljande stöd det första året med ytterligare ca 20 minuter. Detta för att få till 

kvalitativa och kompletta dataset. 

 

När det gäller frågor om datakvalitet, recollection bias, har läkarna gjort en avvägning 

mellan vad som är en praktiskt genomförbar process där patienten gör huvuddelen av 
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arbetet, men där läkaren gör en bedömning av informationens riktighet vid import i den 

lokala beslutsstödsdelen av registret. Fortsatt arbete är önskvärt inom området 

patientrapporterad RWD både för att definiera, utöka och kvalitetssäkra denna som en 

del i uppföljning av läkemedelsanvändning. 

 

 

 

Däremot kvarstår tekniska och juridiska knäckfrågor för att patienten samtidigt som den 

hämtar ut sina läkemedel på apoteket ska kunna få den elektroniskt utlämnad från E-

hälsomyndigheten. Inom detta område har förslag tagits fram för utökat 

informationsflöde med patienten som medaktör genom anpassning av Läkemedelskollen  

respektive ett första koncept för informationsväxel för patientens tillgång till information 

från NLL. 

6.2 När vårdkedjan är fragmenterad kan E-hälsomyndighetens register utgöra en bra 

datakälla för nationellt sammanhållen kunskap  

 

Även om CF-vården är centraliserad till fyra högspecialiserade CF-center med 

mottagningar för såväl barn- som vuxenpatienter vid universitetssjukhusen i Stockholm, 

Uppsala, Göteborg och Lund, har ungefär 40% av patienterna också förskrivande läkare 

på ett sextiotal samarbetande vårdenheter utspridda från Ystad till Haparanda. Det gör 

det svårt att hitta nationellt gemensamma datakällor med koppling till sjukvårdens 

grunddata (t.ex. extraktion av journaldata) som enkelt möjliggör sammanhållen 

uppföljning av hela patientpopulationen över tid i det nationella kvalitetsregistret som 

bl.a. ska användas vid uppföljning av nya terapier.  

En nationellt gemensam datakälla som finns på plats är de läkemedelsregister om recept 

och uthämtade läkemedel som tillhandahålls av staten via E-hälsomyndigheten. E-

hälsomyndigheten ansvarar för läkemedelsregister med en sammanhållen 

informationsmiljö och nationell läkemedelskedja som bygger på standardiserade data 

från Läkemedelsverket, Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket, vårdgivarna, 

apoteken och läkemedelsleverantörerna. Data hämtas och lämnas automatiskt med korta 

ledtider och dataflödet kvalitetssäkras av E-hälsomyndigheten.  

 

E-hälsomyndighetens databaser kan vara en bra utgångspunkt för sammanställning av 

antibiotikaanvändning vid CF. Men även om de innehåller information om uttag finns 

ingen information om start- och stoppdatum för behandling och hälsoutfall, utan detta är 

information som patienten kan komplettera med.  

 

6.3 Patienten kan komplettera med uppgifter som bara patienten har och samtidigt bidra 

till en sammanhållen informationsmiljö 

 

Utöver de utmaningar som följer av att patienten besöker flera olika läkare i en 

fragmenterad vårdkedja och att kompletterande dokumentation lätt kan bli ”inlåst” i ett 

lokalt journalsystem, är syftet med projektet att visa hur patienten som aktör kan bidra 

med viktig och tillförlitlig grunddata kring antibiotikaanvändningen efter uttag från 

apotek. Det är bara patienten som vet när antibiotikabehandlingar i hemmet faktiskt 

påbörjats och avslutats, vad de medfört för hälsoeffekter och eventuella problem.  

 

Vid design av informationsflöden som börjar med extraktion av data från E-

hälsomyndighetens läkemedelsregister blir frågan därför varför patienten och t.ex. inte 
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läkaren bör vara den aktör som får informationen utlämnad. Detta är en av de 

frågeställningar som belyses i rapporten och rekommendationen är att ett patientcentrerat 

synsätt där patienten görs till medproducent skulle ha stora fördelar.  

I konceptets önskade läge sker extraktion av data från E-hälsomyndigheten av 

information om patienters läkemedelsanvändning till patienten själv genom elektroniskt 

utlämnande till patienten för behandling i en säker och CE-märkt (medicinsk teknik 

klass I) mobilapplikation för att sedan användas i egenvård och då berikas med 

patientgenererad data.  

Av patienten berikade informationsmängder rapporteras in i vårdens system, i exemplet 

ett beslutsstöd i det nationella kvalitetsregistret. Patientgenerad data, så kallad real world 

data, är här en kombination av registerutdrag och patientens observationer som genom 

patientens egen rapportering blir tillgängligt vårdpersonal, forskare, vårdsystem och 

myndigheter i arbetet att följa upp och förbättra både läkemedelsanvändning och vård i 

övrigt. Endast vårdpersonal och i vissa fall forskare har tillgång till inrapporterade 

personuppgifter, övriga intressenter endast till avidentifierad statistik.   

”Det finns viktiga aspekter av antibiotika kopplade till samhällsskydd och resistens. 

Samtidigt ställs det höga krav på att kunna visa att nya dyra mediciner verkligen ska ha 

effekt. Men detaljinformationen kring peroral och inhalationsantibiotika är ofullständig. 

Antibiotikauppföljningen är här en viktig del och det är bara patienten som har hela 

bilden. 

Det görs redan idag ansträngningar för att få in komplett data. Men informationen finns 

på fler ställen och är svår att extrahera. Informationsinhämtningen behöver därför 

förenklas och förbättras. Det nationella kvalitetsregistret för CF är nu uppdaterat för att 

kunna ta emot patientrapporterad antibiotikadata.”12  

6.4 Effekterna är positiva för alla intressenter i CF-vården 

Effekten för patienten är att informationsutbytet på sikt stödjer den egna förmågan att 

komma "back on track", det vill säga återgång till ett normalt liv efter försämring. 

Patienter kan enklare beskriva och kommunicera symtom och egenvårdsaktiviteter. 

Detta underlättar beslut om vård och behandling baserade på konsensus och förbättrar 

därmed effektivitet och personligt anpassad vård. Kontinuerligt lärande och bättre 

förståelse för hur man kan hantera sjukdomen och egenvården i vardagen kan öka 

patientens engagemang, autonomi och följsamhet till överenskommen behandling.  

Effekten för vårdens medarbetare är en bättre förståelse för patientens livssituation, 

bättre förberedda vårdmöten och på sikt mindre sjukdomsgenombrott samt förbättrad 

kostnadseffektivitet. 

Ett patientcentrerat informationsflöde i egenvården kan även bidra till en effektivisering 

av vårdens arbete med läkemedelsuppföljning. Socialstyrelsen har genom sina 

föreskrifter (HSLF-FS 2017:37) om ordination och hantering av läkemedel i hälso- och 

sjukvården som trädde i kraft 1 januari 2018, skärpt kraven på läkare och andra 

12 https://antibiotikakollen.se

https://antibiotikakollen.se
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yrkesutövare som ordinerar läkemedel. Förskrivaren har en skyldighet att planera och 

fastställa en tidpunkt för uppföljning och omprövning av ordinationen 13, där patientens 

egenrapportering om användning och effekter av läkemedlen kan underlätta.  

 

För uppföljning av tilläggsbehandling med Orkambi, gäller även att Landstingens råd för 

nya terapier, NT-rådet, har meddelat TLV, företaget och landstingen att rådet kommer 

att ställa krav på uppföljning via kvalitetsregister och även kriterier för när behandling 

bör avslutas. TLV kommer att följa upp patienter som behandlas med Orkambi, utifrån 

bland annat effektparametrar i kvalitetsregistret för patienter med cystisk fibros (CF-

registret).14 Även här kan ett patientcentrerat informationsflöde, där patienten får tillgång 

till sin hälsodata som används i egenvård, hälso- och sjukvård och som kompletterande 

information i CF-registret bidra till bättre nationell uppföljning av 

läkemedelsbehandlingar. 

 

 

Utöver effekt för direkt involverade intressenter kan avidentifierad statistik användas för 

förbättring och uppföljning av vård och behandling. Detta är av intresse för såväl 

forskare som vårdsystem och myndigheter. Ett nationellt kvalitetsregister med mer 

detaljerad information om antibiotikabehandlingar än idag (då fokus är på intravenösa 

behandlingar samt en årlig sammanställning av antal antibiotika av vissa typer) skulle 

dessutom vara av större värde vid uppföljning inte bara vad avser effektiv 

antibiotikabehandling. I fallet cystisk fibros är antalet antibiotikakurer under året ett 

viktigt mått på hur sjukdomen fortskrider och den kan ge värdefull information om 

effekten av olika förebyggande behandlingsåtgärder. 

6.5 Exemplet är generaliserbart till andra diagnosgrupper och lösningen skulle kunna 

användas för andra tillämpningsområden 

 

Ett centralt tema inom den moderna sjukvården är patientens delaktighet. Patientlagen 

stadgar att vården så långt som möjligt ska utformas och genomföras i samråd med 

patienten.15 En ytterligare bestämmelse utgår ifrån att delaktighet kan ske genom att 

patienten själv utför vissa vård- eller behandlingsåtgärder utifrån sina från sina önskemål 

och individuella förutsättningar.16  

 

Antibiotikaanvändning är omfattande i vården av andra patientgrupper inom t.ex. cancer, 

HIV och KOL. Ökad delaktighet för patienter och större krav på uppföljning av 

läkemedelsordinationer skulle kunna fungera som drivkrafter för en mer generell 

användning av de tekniska möjligheter och patientcentrerade informationsflöden som 

föreslås i projektet också i dessa grupper.  

 

Informationsflödet i projektet används vid uppföljning av behandlingar som står under 

s.k. nationellt ordnat införande, och även på detta område ökar fokus på 

patientrapporterad information, som exempel kan nämnas migrändagbok vid införande 

 
13 6 kap. 5 § HSLF-FS 2017:37. 
14 https://www.tlv.se/beslut/beslut-lakemedel/generell-subvention/arkiv/2018-06-14-orkambi-ingar-i-

hogkostnadsskyddet.html 
15 5 kap. 1 § patientlagen. 
16 5 kap. 2 § patientlagen. 
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av läkemedlet Aimovig där patienter ska rapportera in skattning av sina besvär.17 

Patienten ska föra migrändagbok och rapportera in antal huvudvärksdagar, 

huvudvärksintensitet och funktionsnivå samt vilka och hur mycket 

migränattackläkemedel som använts. 

 

 

 

 

 

 

 

7 REKOMMENDATIONER FÖR NÄSTA STEG 

7.1 Förslag till E-hälsomyndigheten på vidareutveckling av Läkemedelskollen för 

patientens tillgång till sin läkemedelsinformation som nästa steg på kort sikt  

En vidareutveckling av Läkemedelskollen kan vara ett sätt för patienter att i framtiden få 

tillgång till sin information inom ramen för gällande lagstiftning och befintliga register 

hos E-hälsomyndigheten.  

Inom projektet har ett förslag utarbetats som underlättar CF-patienters elektroniska 

tillgång till läkemedelsinformation samt komplettering av vissa parametrar. Förslaget är 

gjort i form av en anmälan om önskat godkännande från E-hälsomyndigheten, se Bilaga 

3, för att kunna testa att ge patienter möjlighet att hämta ut sin information även digitalt 

för att på ett generaliserbart sätt effektivisera och kvalitetssäkra patienters tillgång till 

läkemedelsinformation. 

I utkastet till anmälan föreslås en (teknisk) modifiering av Läkemedelskollen som gör att 

invånare inte bara kan spara sin information som pdf, utan också kan välja att få ut 

informationen i annat format på ett sätt motsvarande ”Spara som”.  

I ett första steg för att kunna ladda ner t.ex. innehållet som en CSV-fil. I ett andra steg att 

kunna ha tillgång till ett API från E-hälsomyndigheten där informationen lämnas ut 

elektroniskt till invånarens valda verktyg. 

Inom ramen för projektet har en dialog förts med E-hälsomyndigheten om 

genomförbarheten av modifiering enligt förslaget till anmälan. Upstream Dream är redo  

att föra fortsatt dialog med E-hälsomyndigheten för avstämning och sedan att lämna in 

anmälan om förutsättningar för fortsatta samarbetsprojekt finns. 

 

 

 

En fördel med Läkemedelskollen är att den redan idag finns på plats med anslutning till 

Läkemedelsförteckningen och att det finns en förvaltningsplan att anpassa 

Läkemedelskollen till Nationella läkemedelslistan. Under våren har regeringen dock 

med anledning av Covid-19 fattat beslut om att senarelägga NLL till 2021, vilket kanske 

kan påverka E-hälsomyndighetens förutsättningar att genomföra föreslagen 

testverksamhet när det gäller Läkemedelskollen. Fortsatt utredning behöver därför ske i 

samverkan med E-hälsomyndigheten avseende vilka förutsättningar som finns.  

7.2 Fortsatt arbete behövs vad gäller förutsättningar för patienten att vara en aktör som 

får åtkomst till NLL via automatiserat utlämnande  

 
17 Aimovig (erenumab) och Ajovy (fremanezumab) – migränprofylax vid kronisk migrän. NT-rådets yttrande till 

regionerna 2019-11-25.  
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En rekommendation för fortsatt arbete är att det kan vara av ett mer generellt intresse att 

fortsatt utreda och ge E-hälsomyndigheten i uppdrag att se över möjligheterna till 

patienters direktåtkomst. I detta bör även en revidering av definitionen i Sambi och 

förändring i Sambis regelverk som idag bygger på att företrädaren har vårdansvar göras.  

 

 

 

 

 

Frågor kring spärr, teknisk lösning och andra förutsättningar hos E-hälsomyndigheten 

och övriga berörda parter behöver också hanteras. Samt att E-hälsomyndigheten 

godkänner Upstream Dream och andra aktörer som tillhandahåller egenvårdsverktyg för 

patienter som gruppföreträdare för patienters åtkomst.  

7.3 Framtida koncept för informationsväxel för patienters tillgång till 

läkemedelsinformation via NLL? 

För att radikalt förbättra den digitala informationskedjan mellan förskrivare och patient 

där patienten berikar informationsflödet med egenvårdsdata, finns i det önskade läget 

behov av att hämta informationen om patientens läkemedelsbehandlingar elektroniskt 

från E-hälsomyndighetens register. 

I konceptets önskade läge sker extraktion av data från E-hälsomyndigheten av 

information om patienters läkemedelsanvändning till patienten själv genom elektroniskt 

utlämnande till patienten för behandling i en säker och CE-märkt (medicinteknik klass I) 

mobilapplikation för att sedan användas i egenvård och då berikas med patientgenererad 

data.  

För tillgång till information som myndigheten tillhandahåller krävs s.k. säker 

åtkomst som innefattar bland annat att man med hög tillförlitlighet ska kunna säkerställa 

vem individen är och att den har rätt att ta del av informationen.  

 

 

Utgångspunkten i projektet var att behov finns av en informationsväxel som möjliggör 

import av utlämnade uppgifter från E-hälsomyndigheten till ett CE-märkt 

patientsupportsystem. Genom informationsväxeln ska information kunna berikas med 

datum för insättning och avslutande av behandling med antibiotika (ATC-kod D06: 

medel vid bakteriella och virala infektioner) samt kunna exporteras till nationellt 

kvalitetsregister med beslutsstöd i formen av rapport inför vårdbesök och check-in 

mellan besök. 

Som en del i konceptutvecklingen har en första konceptuell beskrivning av en 

informationsväxel som syftar till att kunna hämta ut data från E-hälsomyndighetens 

register utarbetats. Ett lösningskoncept togs också fram och en första skattning av 

kostnader gjordes.  
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Informationsväxel App

med säker åtkomst

Användare Användar-

gränssnitt

Data Data

 
Figur 18: Informationsväxel med säker åtkomst och dataöverföring till egenvårdsverktyg 

Informationsväxeln har inte vidareutvecklats utan med den beslutade inriktningen att 

genomföra ett case utan digital överföring från E-hälsomyndighetens register till 

patienter, har det inte varit nödvändigt för att uppnå projektmålen. Istället har Upstream 

Dream begärt och fått en manuell fil med information från E-hälsomyndighetens VARA-

register som läses in i Genia, och patienten har gjort manuell registrering av 

motsvarande information som från Läkemedelskollen.  

 

 

 

Utveckling och implementering av informationsväxeln är ett mer omfattande arbete som 

inte har kunnat finansieras och beställas inom ramen för detta projekt. Det kan dock vara 

av intresse att i ett fortsatt projekt utreda förutsättningarna för en informationsväxel.  

7.4 Patientrapporterad PROM och PREM (RWD) som en kvalitetssäkrad datakälla  

 
Denna rapport belyser bl.a. ett användningsfall som har testats och även vilka behov som 

finns av både enklare och mer utökad tillgång till läkemedelsinformation från redan 

etablerade nationella datakällor hos E-hälsomyndigheten. Projektet har beskrivit 

information som patienten kan ta del av i nuläget via Läkemedelskollen, i ett närläge via 

utökning av Läkemedelskollen samt i ett framtida önskeläge av information från 

Nationella läkemedelslistan. 

 

Samtidigt ska man vara medveten om att det finns ytterligare läkemedelsinformation 

som behöver fångas, och att med dagens förutsättningar och i detta projekt har endast de 

mer grundläggande informationsmängderna hanterats. Det kommer att krävas en stegvis 

utveckling och nationell samsyn i att skapa förutsättningar för att inhämta mer detaljerad 

data om behandlingar och back-on-track data från patienten för att kunna utvärdera nya, 

innovativa och kostsamma läkemedel. Viktiga frågor blir då kring kvalitetssäkring av 

informationsmängder och design av system där informationsflöden kan bidra till 

hälsoekonomiska analyser. 
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Här kan nämnas organisationen ICHOMs standardset18. Att införa ICHOM standardset 

kräver att man registrerar variablerna på samma sätt och med samma periodicitet som 

definieras i standardsetet och att uppgifterna kan samlas in och lagras.  För att variablerna 

ska kunna användas krävs att de är definierade på samma sätt som i ICHOM standardset 

och att de är registrerade på ett systematiskt och strukturerat sätt med relevant 

täckningsgrad. Detta är generellt en utmaning för information som inhämtas i vården. 

Patientrapporterad information tillför ytterligare en dimension när patienternas dagliga 

och varierande liv också ska kunna definieras, struktureras och rapporteras som en del 

i strukturerade vård- och egenvårdsprocesser.  

 

 

 

Förslag/rekommendation för att göra patientrapporterad RWD till en kvalitetssäkrad 

datakälla, är att inom ramen för redan etablerad samverkan mellan aktörerna inom 

Sweden CF Coalition även involvera TLV och andra berörda myndigheter i gemensamt 

arbete. 

7.5 Fortsatt samverkan för bättre uppföljning av läkemedelsanvändning genom patienten 

som medproducent i att tillhandahålla patientrapporterad data 

Sammanfattningsvis kan sägas att det är önskvärt med fortsatt samverkan och 

gemensamt arbete mellan intressenterna i CF-vården för att ytterligare förbättra 

patientens eget informationsflöde.  

 

Möjliggörare för patientens eget 
informationsflöde

Patienten möjliggör 
sammanhållen 

information som 
berikas med 

patientrapporterade 
utfall

Egenvård

UppföljningOrdination

Läkemedelskollen 

utvecklas med NLL 

Patientrapporterad 

RWD kvalitetssäkrad 

datakälla 

 
Figur 19: Möjliggörare för patientens eget informationsflöde 

Förslag kring Läkemedelskollen finns framtaget och är möjligt att i närtid gå vidare med 

tillsammans med E-hälsomyndigheten i en fortsatt testverksamhet. De tester som görs 

bör återspegla mer generella behov av automatiserad tillgång till läkemedelsinformation, 

så att nedlagda medel kan ge bredare nytta utöver användning inom cystisk fibros.  

 
18 Jfr https://www.ichom.org/standard-sets/ 
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När det gäller patientens framtida informationsflöde och behov av ytterligare 

information motsvarande det som kommer att finnas i den kommande Nationella 

läkemedelslistan, råder osäkerhet kring förutsättningarna när NLL skjuts upp dels vad 

gäller tillgång till informationsmängder och dels de tekniska och juridiska 

förutsättningarna för patienten att uppfylla kraven på säker åtkomst själv eller via annan 

aktör.  

Att utvecklingen går i riktning av att patienter utvecklar sina egna informationsflöden 

med basdata från register i vården bekräftas av att 21st Century Cures Act i USA med 

specialregler träder i kraft 20 juni 2020 som innebär att patienter ska ges tillgång till sin 

hälsodata i vården genom applikationsgränssnitt (APIer). Denna utveckling är i linje 

med slutsatserna i detta projekt. Det amerikanska är ett liknande ramverk där de 

tillämpar samma modell i vården på vårdens it-system som där vi föreslår att 

läkemedelsregister används. För detta skulle den konceptuella informationsväxeln som 

detta projekt beskrivit kunna användas, dvs. en av de tidiga hypoteserna kan komma att 

bli aktuell att arbeta vidare med i framtiden.  

Behovet finns och det är önskvärt att fortsatt kunna gå vidare för att se hur ett sådant 

projekt skulle kunna bedrivas. Kan det t.ex. finnas medel från VINNOVA och i samband 

med de utlysningar som görs med anledning av Covid-19. Behovet av att patienter med 

CF, som befinner sig i riskgrupp, tar del av vården på distans och även sköter mer av 

egenvården själv har ökat markant i och med risken att drabbas av Corona.  

Frågeställningar om vikten av att patienten betraktas som och även ges förutsättningar 

som egen aktör i sin vård och behandling och informationstillgång kan tyckas självklara, 

men detta projekt har visat på problematik i att juridiskt och tekniskt skapa 

förutsättningar för mer sammanhängande vårdkedjor där patienten kan vara 

medproducent. Inom cystisk fibros är detta särskilt viktigt, då patienten är den enda aktör 

som själv kan bidra med efterfrågade resultat av sin antibiotikabehandling och även 

annan behandling vid egenrapportering till kvalitetsregister. Detta i sin tur skapar 

förutsättningar för nationell uppföljning till t.ex. TLV när det gäller återkoppling om 

läkemedelseffekter för förbättrat beslutsunderlag. 

 

 

 

_________________________________ 

 

 

 

  

Det är därför viktigt att även fortsättningsvis lyfta fram och illustrera vilka 

förutsättningar som krävs och vilka fördelar och nyttor som finns med en mer 

patientcentrerad informationstillgång. Ett bättre informationsutbyte resulterar i stärkta 

relationer mellan vården och patienten. Nya arbetssätt med patientgenererad och -

rapporterad real world data kan dessutom bidra till ett mer patientcentrerat och lustfyllt 

sätt att arbeta tillsammans. 
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• 

 

 

 

Bilaga 1: Om Genia, det nationella CF-registret samt reglering av 

personuppgiftsansvar vid patientens egenrapportering  

Om Genia 

 

Genia är det CE-märkta egenvårdsverktyg som använts i projektet och där patienter 

rapporterar uppgifter till den egna lokala vårdgivaren med hjälp av Genia som de 

använder under s.k. egenansvar. Det syftar till att underlätta för patienter som lever med 

CF att följa sina vardagsaktiviteter och göra egna noteringar om sitt mående och sina 

behandlingar.  

 

Genia är en CE-märkt app i medicinsk teknisk utrustning Klass 1. Genia är en 

konsumentprodukt utgiven av Upstream Dream AB och används för åtgärder som hälso- 

och sjukvårdspersonal bedömt att en patient själv kan utföra under eget ansvar, s.k. 

egenvård19. 

 

Genia är sedan 2015 utvecklat i samverkan mellan patienter, vårdpersonal och forskare i 

hela Sverige enligt samarbetsavtal mellan Upstream Dream och Karolinska 

Universitetssjukhuset. Forskare från The Dartmouth lnstitute har också tittat närmare på 

hur Genia införts och använts vid Lunds CF­center. 

 

Syftet med Genia ur vårdens perspektiv är bl.a. att:  

- underlätta att följa upp och utvärdera egenvården 

- uppfylla kraven på delaktighet och information  

- skapa förbättrade förutsättningar att uppfylla det nya regelverket för läkemedelsordinationer, 

särskilt vad gäller att följa upp och omvärdera sådana. 

 

Rapporter som inkommer via Genia ska gynna vårdens informationshantering. 

 

Mer om de juridiska förutsättningarna:  

 

- Genia är en konsumentprodukt (CE-märkt app i medicinsk teknisk utrustning Klass 1. Dnr 

hos Läkemedelsverket är 6.6.1-2018-57023).  

 

- Genia tillhandahålls under användarens egenansvar och används bara i egenvård som inte 

utgör hälso- och sjukvård. Att Genia tillhandahålls under egenansvar betyder att 

vårdpersonal informerar om Genia när de bedömer att det är en lämplig produkt och hur den 

kan anskaffas.  

 

- Genia förskrivs inte och utlämnas inte av vårdgivare och omfattas inte av hälso- och 

sjukvårdens ansvar. Vårdpersonalen kan ge råd och utbildning kring användningen av Genia 

utifrån sin yrkeskunskap och om rådet har betydelse för en god och säker vård för patienten 

ska det dokumenteras.  

 
19 Begreppet egenvård definieras i Socialstyrelsens föreskrifter SOSFS 2009:6 (Bedömningen av om en 

hälso- och sjukvårdsåtgärd kan utföras som egenvård) som "hälso- och sjukvårdsåtgärd som legitimerad 

hälso- och sjukvårdspersonal bedömt att en patient själv kan utföra. Egenvård är inte hälso- och sjukvård 

enligt hälso- och sjukvårdslagen (2017:30)." (2 kap. 1 § SOSFS 2009:6). 
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- Genia förskrivs inte av vården utan rekommenderas under s.k. egenansvar. Egenansvar 

innebär att vården inte har något ansvar för inköp, uppföljning och utvärdering av 

hjälpmedlet . Vårdpersonalen ska dock göra en bedömning av att Genia är lämpligt för 

patientens behov, och den bedömningen görs under yrkesansvar. 

- Idag finns ca 150 aktiva användare i Genia och 315 av drygt 700 personer som lever med 

cystisk fibros i Sverige har laddat ner appen (2 april 2020).  

- Informationen sparas i Genia i användarens egna, privata databas. Informationen kan också 

ha sin källa i andra system och appar t ex för spirometer, våg och aktivitetsmätare.  

- Nedladdning av Genia-appen (kostnadsfritt) är konsumentköp som omfattas av 

konsumentköplagen. Enligt lagen om medicintekniska produkter omfattas också Upstream 

Dream ABs ansvar av produktsäkerhetslagen.  

 

Om det nationella CF-registret 

 

CF-registret är det kvalitetsregister för barn och vuxna med sjukdomen cystisk fibros 

som använts i projektet. CF-registret klassificerades som ett nationellt kvalitetsregister 

2012. 

 

 

 

 

 

 

 

 

- Syftet med registret har sedan dess start varit att kontinuerligt följa alla personer med CF 

över tid och säkerställa jämställd och jämlik vård över Sverige. 

- Patienter har alltid rätt att avbryta registreringen i CF-registret. De har också rätt att få veta 

vad som finns registrerat om dem och att få felaktiga eller ofullständiga uppgifter rättade. 

- Hanteringen av uppgifter i registret regleras av lagstiftningen såsom 

dataskyddsförordningen, patientdatalagen och offentlighets- och sekretesslagen. 

- Idag används CF-registret av Sveriges fyra CF-center (Göteborg, Lund, Stockholm och 

Uppsala) och en del länsdelssjukhus som vårdar CF-patienter. I registret samlas information 

och data som gör det möjligt att följa patienter samt optimera deras vård och behandling. 

Data hämtas bland annat från den årskontroll som patienten utför på sitt CF-center årligen. 

- Årligen görs utdrag till europeiska CF-registret för att kunna jämföra vård och behandling 

internationellt. Forskning på CF-centren bedrivs kontinuerligt på data från registret. Registret 

används också för att rapportera utfall (t ex uppgifter om antibiotikaanvändning) vid 

införande av nya terapier till vårdsystem, myndigheter och företag. 

Om reglering av personuppgiftsansvar i överenskommelsen om patientrapporterad data 

till det nationella CF-registret 

Information om avslutade antibiotikabehandlingar i Genia är av privat natur enligt 

GDPR artikel 2 punkten 2 (c) och är Genia-användarens / patientens eget ansvar. Detta 

beskrivs närmare i Antibiotikakollen:  

”Personuppgiftsansvar 
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Så hanteras din information 

1. När du använder Genia så sparas din information först i din egna privata 

databas. Det kan t ex. vara information om behandlingar, hälsotillstånd och 

provtagningar som du lagt in i appen. Informationen hjälper dig att på ett enkelt sätt få 

översikt och hålla koll på din hälsa samtidigt som du kan kommunicera bättre med din 

familj. 

 

2. När du sen skickar in en rapport via Genia, t ex. inför ett vårdmöte, så hamnar den 

information du valt att dela hos din lokala vårdgivare. Vårdteamet får en samlad bild av 

din hälsa vilket gör att de kan förbereda sig bättre inför mötet. Ni får samtidigt 

förutsättningar för ett effektivare samarbete. 

 

3. Med ditt medgivande så skickas informationen vidare till det nationella CF 

registret. Data från registret används i forskning och utveckling för att även i framtiden 

kunna säkerställa en effektiv, trygg och bra vård. 

 

Informationen som du skickar från Genia är krypterad så att bara din lokala vårdgivare 

och CF registret kan ta del av den.” https://antibiotikakollen.webflow.io  

 

Upstream Dream AB är personuppgiftsansvarig gentemot Genia-användaren för 

administration, informationssäkerhet och teknisk drift av egenvårdsverktyget. 

 

Den lokala vårdgivaren är personuppgiftsansvarig gentemot sina patienter för 

hanteringen i samband med att uppgifter samlas in från patienter till beslutsstödsdelen i 

CF-registret. Inrapporterad information i registret är den lokala vårdgivarens 

information och den vidarerapporteras sedan under den lokala vårdgivarens 

personuppgiftsansvar till det nationella CF-registret. 

 

Centralt personuppgiftsansvarig myndighet för det nationella CF-registret är 

Karolinska Universitetssjukhuset i Stockholm.”  
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. 

Bilaga 2: Användningsfallet Kalle 

 

Detta är en beskrivning av ett användningsfall för antibiotikaanvändning och -

uppföljning för CF-patienten Kalle utifrån projektets önskade läge. 

 

Önskat läge 

På väg ut ur apoteket med antibiotikan i sin hand trycker patienten på " uppdatera" i 

listan på behandlingar i sin app. Nyuttagna läkemedel av typen antibiotika (ATC-kod 

D06: medel vid bakteriella och virala infektioner) visas i appen och det kommer upp en 

fråga om behandlingen ska påbörjas. Patienten noterar startdatum och behandlingens 

längd om 10 dagar, hen lägger också till en påminnelse på lördagar och söndagar kl tre 

eftersom just helgens lunchdos är lätt att missa. 

 

 

Under tio dagar gör patienten tre till fyra noteringar om hur hen upplever behandling och 

dess resultat. Information om läkemedelsbehandlingar och noteringarna delas med 

vården i en check-in rapport tre dagar efter avslutad behandling och en rapport inför 

nästa besök tillsammans med svar på standardiserade frågor. Samtidigt kan det 

nationella kvalitetsregistret berikas dels med kvalitetssäkrad information i oförändrat 

skick jämfört eReceptet, dels med information som bara patienten vet. Läkaren kan i 

registret även ange förskrivningsorsak. 

Vid längre behandlingar kan det också röra sig om flera uttag på apotek och appen kan 

då stödja påminnelser om när det är dags att hämta ut nästa omgång.  

 

Användningsfall 

 

1. Läkaren ordinerar behandling  

Kalle har ökade lungsymtom och misstänker att det är en infektion. När Kalle har 

avstämning med sin läkare på telefon får han reda på att odlingssvaret från provet han 

skickat in några dagar tidigare visar på ökad bakterieinfektion.  

 

 

 

Kalle och läkaren kommer överens om vad som ska göras. Läkaren ordinerar 

inhalationsantibiotika i 28 dagar och kompletterat med en peroral antibiotika de första 14 

dagarna.  

Kalle bekräftar att han ska påbörja behandling och att hans egenvård kan följas upp 

enligt klinikens nya rutin med ett distansmöte ca fem dagar efter avslutad behandling.  

2. Patienten inventerar recept och hjälpmedel för egenvården  

Eftersom Kalle lever med diagnosen cystisk fibros (CF) och brukar få denna behandling 

i omgångar har han redan en förskrivning av antibiotika (e-recept) liggande på apoteket.   

 

 

 

Kalle har stöd av den egenvårdsapp för CF han själv valt att använda för att 

sammanställa symtom, hur det går med behandlingen och för att rapportera till vården.  

Han har en egen våg hemma för att hålla koll på att han inte tappar för mycket i vikt.  

Kalle har också olika hjälpmedel som vården förskrivit: en nebulisator för att kunna göra 

behandling med inhalationsantibiotika respektive en hemspirometer för att kunna mäta 
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lungfunktionen.   

 

 

 

3. E-hälsomyndigheten lämnar ut uppgifter till patienten på medium för automatiserad behandling 

På väg ut från apoteket med antibiotikan i sin hand trycker Kalle på ”uppdatera” i 

egenvårdsappen och efter legitimering via mobilt BankID kan han hämta ner 

informationen från E‑hälsomyndighetens tjänst Läkemedelskollen direkt till den egna 

privata hälsodatabasen som är ansluten till egenvårdsappen.  

I projektets nuläge begränsas detta steg av att teknisk integration i egenvårdsappen 

saknas. Patienten loggar in på E-hälsomyndighetens tjänst Läkemedelskollen och kan 

där skapa och ladda ner en läkemedelslista i pdf-format. 

I projektets önskeläge ges patienter möjlighet att hämta ut sin information även digitalt 

för att effektivisera och kvalitetssäkra patienters tillgång till läkemedelsinformation, 

genom stöd för en ”Spara som-knapp till 3:e part” för att individen själv ska få åtkomst 

till sina uppgifter men kunna anlita 3:e part som tillhandahåller verktyg för det. I 

önskeläget har E-hälsomyndigheten även anpassat/utökat de informationsmängder som 

patienter får tillgång till via Läkemedelskollen. 

 

4. Patienten skapar behandlingar i egenvårdsappen med stöd av registeruppgifter 

Appen är inställd att bara läsa in nyuttagna läkemedel av typen antibiotika och det 

kommer upp en fråga om Kalle också påbörjar behandlingen av de två läkemedlen.  

 

 

Kalle bekräftar startdatum och behandlingens längd om 14 respektive 28 dagar, han 

lägger också till en påminnelse varje lördag och söndag kl. 15 de första 14 dagarna 

eftersom just helgens lunchdos av tabletterna är lätt att missa. 

5. Patienten mäter sitt personliga utgångsläge vad gäller lungfunktion 

Personlig medicinsk-teknisk utrustning används. Vid behandlingsstart gör Kalle en 

lungfunktionsmätning med den hemspirometer och tillhörande spirometriapp som hans 

läkare tillhandahållit. 

 

 

Mätresultatet läses automatiskt in i egenvårdsappen. 

6. Patienten skattar symtom som kan kopplas till en lungexacerbation och dess svårighetsgrad 

Under behandlingen noterar Kalle symtom i egenvårdsappen och skattar hur allvarliga 

han tycker att symtomen är.  

 

 

Han väger sig på en våg i hemmet och använder en stegräknare för att mäta aktivitet. 

Mätresultatet från stegräknaren läses automatiskt in i den privata hälsodatabasen. 

7. Patienten mäter sitt personliga slutläge vid avslutad behandling vad gäller lungfunktion  

 

När Kalle sätter ut behandlingen gör han ytterligare en lungfunktionsmätning.  

8. Patienten skattar upplevd hälsoeffekt som kan kopplas till en exacerbation och behandlingens 
upplevda effekt  

Vid avslutad behandling skattar Kalle också upplevd hälsoeffekt av behandlingen.  
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9. Patienten skapar en rapport som ska informera ett överenskommet arbetsflöde i vården  

Information om antibiotikabehandling, egenmätningar och utvalda noteringar om 

symtom och upplevda hälsoeffekt sammanfattas i en rapport inför det videomöte med en 

läkare på Kalles specialistmottagning. Kalle svarar också på vårdens standardiserade 

frågor. Kalle vet precis vilken information han delar med vården.  

 

 

 

 

10. Patienten exporterar en rapport i pdf-format som del av ett överenskommet arbetsflöde. Viktiga 

datapunkter som ingår i rapporten görs tillgängliga för import till vårdens lokala beslutsstöd.   

Kalle exporterar rapporten till vårdgivarens beslutsstöd som är en lokal del av 

kvalitetsregistret med hjälp av patientstödsappen.  

11. Vårdgivaren importerar en rapport till vården i pdf-format som del av ett överenskommet 
arbetsflöde. Datapunkter som ingår i rapporten importeras via ett applikationsgränssnitt (API).  

När Kalle exporterar rapporten från den privata hälsodatabasen, inför ett vårdmöte som 

ovan, så tillgängliggörs den information han valt att dela för import av den lokala 

vårdgivaren.  

Kalles behandlande läkare importerar aktivt den information som Kalle rapporterat in 

och godkänner att det sparas i det lokala beslutsstödet. Det är den lokala vårdgivaren 

som importerar informationen vid besöket till den lokala beslutstödsdelen.  

12. Den lokala vårdgivaren exporterar datapunkter till det nationella kvalitetsregistret  

Kalle har tidigare godkänt att vara med i det nationella kvalitetsregistret.  

 

 

 

I villkoren som Kalle anger för hur informationen i hans rapporter kan användas 

godkänns att informationen efter besöket förs vidare från den lokala beslutstödsdelen 

(vårdgivaren är lokalt personuppgiftsansvarig) till det nationella CF-registret (med 

Karolinska Universitetssjukhuset som centralt personuppgiftsansvarig myndighet, 

CPUA, jfr Bilaga 1).  

Om Kalle vill välja att informationen i hans rapport inte ska kunna användas för 

nationell uppföljning, skickar han med en kommentar i formuläret till vårdteamet och 

hans läkare gör då en särskild notering som hanteras som ett supportärende av 

leverantören av kvalitetsregistret. 

13. Det nationella kvalitetsregistret berikas med detaljerad information om antibiotikabehandlingar  

I fallet cystisk fibros är antalet antibiotikakurer under året ett viktigt mått på hur 

sjukdomen fortskrider och den kan ge värdefull information till vårdens 

förbättringsarbete om effekten av olika förebyggande behandlingsåtgärder. Från det 

nationella kvalitetsregistret skapas också analyser och halvårsvisa sammanställningar 

som används för rapportering till NT-rådet och TLV som en del av uppföljning av nya 

sjukdomsmodifierande läkemedel. 
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