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Forord

E-hilsomyndigheten beskriver, i enlighet med Socialdepartementets uppdrag ”Uppdrag om tillging
till uppgifter om expediering av likemedel £6r djur”, i denna rapport, bakgrund, nulige och forslag

pa atgirder samt redovisar hur detta uppdrag har genomférts.

Rapporten dr framtagen av projektledare Lars Eriksson, jurist Anders Larsson, farmaceutiska
utredarna Fabian Goéransson, Ing-Mari Johansson, Joachim Swedenborg och Kiristine Thorell som
ocksa har varit féredragande. Beslut om denna rapport har fattats av generaldirektéren Janna Valik.

Janna Valik

Generaldirektor

Stockholm den 9 januari 2020
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Sammanfattning

E-halsomyndigheten, Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) och Lakemedelsverket har haft i
uppdrag att se 6ver vilka uppgifter om expedieringar av forskrivningar for djur som
oppenvardsapoteken ska lamna till E-halsomyndigheten och beddma hur det foreslagna
uppgiftslamnandet forhaller sig till bland annat offentlighets- och sekretesslagstiftningen. Under
utredningen framkom det att rekvisitioner star for en betydande andel av
lakemedelsforordnandena till djur av till exempel vissa antibiotika och det beslutades att
inkludera rekvisitioner i uppdraget. Detta ger en béttre kvalitetssakrad statistik och béttre
mojligheter till en effektiv tillsyn och uppféljning. Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA)
och lansstyrelserna har deltagit i utredningen och inkommit med vilka behov av uppgifter och
statistik de har av lakemedel for behandling av djur, for att pa ett tillfredstallande satt utfora sina
respektive uppdrag.

Lakemedelsverket har i en egen rapport med diarienummer 4.3.1-2019-032907 tagit fram
forfattningsforslag. E-hdlsomyndigheten delar Lakemedelsverket uppfattning att
forfattningsandringar behdvs for att astadkomma det 6nskade resultatet, men anser inte att det
behover inforas en ny, sarskild registerforfattning for andamalet. 1 forhallande till GDPR kan
den réattsliga grunden for personuppgiftsbehandling enklare astadkommas genom andringar i
befintliga forfattningar.

I denna rapport redovisar E-hélsomyndigheten vilka uppgifter som behdver rapporteras in for att
mota de behov utredningen har kommit fram till. For att 6ka kvaliteten och andamalsenligheten
pa den information som ligger till grund for lakemedelsstatistiken som lamnas till andra
myndigheter. Informationen ska ge Statens jordbruksverk och lansstyrelserna goda
forutsattningar att utfora sina tillsyns- och uppfoljningsuppdrag. Myndigheterna foreslar
uppdateringar som beror alla delar i kedjan for saval rekvisitioner som recept, fran utfardande
till expediering, inrapportering av forséljningsstatistik till utlimnande av statistik och méjlighet
for tillsynsmyndigheter att utfora tillsyn pa veterinarers forskrivning samt djuragares
anvandning av lakemedel for djur. Det finns uppgifter som efterfragas av Jordbruksverket,
lansstyrelserna, SVA, men som i dag inte finns att tillga och behover utredas vidare.

Prelimindr uppskattning av kostnader for utveckling och anpassning av E-hdlsomyndighetens
tjanster och system som behdvs enligt denna utredning finns redovisade. For att kunna leverera
sékra och kvalitativa system och tjanster for extern release, kan E-hdalsomyndigheten tidigast
hosten 2022, utvecklat féreslagna andringar.



©

eHalsomyndigheten

1. Inledning

1.1 Uppdraget

Denna rapport beskriver det regeringsuppdrag som E-hélsomyndigheten har genomfort
tillsammans med Lakemedelsverket och Statens jordbruksverk. Statens jordbruksverk kommer
hérefter att forkortas Jordbruksverket och Statens veterindrmedicinska anstalt forkortas som
SVA.

E-hédlsomyndigheten har haft det samordnande ansvaret i uppdraget. Regeringsbeslutet beskriver
uppdraget pa foljande sétt:

”Regeringen ger E-hdlsomyndigheten, Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) och
Lakemedelsverket i uppdrag att se dver vilka uppgifter om expedieringar av forskrivningar for
djur som 6ppenvardsapoteken bor lamna till E-halsomyndigheten for behandling och
utlamnande till andra myndigheter och enskilda veterinarer for andamal som ror uppfoljning,
statistik och tillsyn.

| uppdraget ingar att bedéma hur det foreslagna uppgiftslamnandet forhaller sig till
offentlighets- och sekretesslagstiftningen. Myndigheterna ska 6vervaga om det finns behov av
att dndra eller komplettera befintliga bestdmmelser om sekretess eller sekretessbrytande
bestammelser. | uppdraget ingar vidare att analysera och bedéma fragor om dataskydd for de
aktuella uppgifterna. Denna analys ska innehalla en beskrivning av hur forslagen forhaller sig
till dataskyddsforordningen (Europaparlamentets och radets forordning [EU] 2016/ 679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/ 46/EG), (allméan
dataskyddsférordning) respektive dataskyddslagen (lagen [2018:218] med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsforordning).

Myndigheterna ska beakta den nya EU-forordningen om veterindrmedicinska lakemedel
(Europaparlamentets och radets forordning [EU] 2019 /6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG), som tradde i kraft
den 28 januari 2019 och borjar tillampas den 28 januari 2022. De forslag som lamnas bor sa
Iangt mojligt vara i Gverensstaimmelse med de krav som uppstélls i férordningen, bl.a. nar det
géller vilken information som ska framga av ett veterinarrecept.

E-halsomyndigheten ska samordna uppdraget och inhdmta underlag och synpunkter fran évriga
myndigheter. Ovriga myndigheter ska bistd med underlag, analyser och férslag utifran sina
ansvarsomraden. E-halsomyndigheten ska redovisa en sammanstéllning av de uppgifter om
forsaljning av lakemedel for djur som myndigheten i nulaget kan tillhandahalla.
E-hédlsomyndigheten ska vidare med hjalp av évriga ovan ndamnda myndigheter kartldgga vilka
ytterligare statistikuppgifter som bor samlas in. Jordbruksverket ska ta fram underlag om de
uppgifter som verket behdver for sin tillsyn av veterinérers forskrivning, for sin uppfoljning
samt for rapportering av lakemedel for djur. Vid behov ska Jordbruksverket inhdmta synpunkter
fran Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) i denna fraga.

Lakemedelsverket ska efter ndra dialog med E-h&lsomyndigheten, Jordbruksverket och
lansstyrelserna lamna forslag till de forfattningsandringar, inklusive andringar i fraga om vilka
uppgifter som ska anges pa veterinarrecept, som kréavs for att de uppgifter som behovs for
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uppféljning och tillsyn ska rapporteras in till E-halsomyndigheten av 6ppenvardsapoteken och
darefter kunna lamnas ut till Lakemedelsverket, Jordbruksverket, lansstyrelserna och enskilda
veterindrer. Forfattningsforslagen ska bl.a. inkludera andringar i férordningen (2009:659) om
handel med lakemedel och relevanta myndighetsforeskrifter och utformas med utgangspunkt i
de forslag som lamnas i betdnkandet Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstand
(SOU 2014:87). Lakemedelsverkets forslag bor inkludera uppgift om forskrivarkod
(veterinarnummer). Lakemedelsverket ska ocksa utforma ett forslag till reglering av en
skyldighet for E-hdalsomyndigheten att Iamna uppgifter om lakemedel for djur till SVA. | den
fragan ska synpunkter inhdamtas fran SVA och Jordbruksverket. Forfattningsforslag ska tas fram
aven i det fall myndigheterna beddmer att offentlighets- och sekretesslagstiftningen behdver
andras. Lakemedelsverket ska analysera hur lamnade forfattningsforslag forhaller sig till
reglerna om dataskydd och ska vid behov &ven ldmna forfattningsférslag om dataskydd.
Lakemedelsverket ska i mojligaste man beakta de synpunkter som 6vriga myndigheter framfor.

Utover det samarbete som krdvs mellan de myndigheter som omfattas av uppdraget ska
synpunkter dven inhamtas fran andra relevanta myndigheter, intresseorganisationer och andra
aktorer som berors.

E-hédlsomyndigheten ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast
den 15 januari 2020. Lakemedelsverket ska redovisa sina forfattningsforslag i en sérskild
rapport vid samma tidpunkt. Redovisningarna ska innehalla utforliga bedémningar av kostnader
och andra konsekvenser av de forslag som lamnas. Redovisningarna ska hénvisa till det
diarienummer som detta beslut har.”

1.2 Omfattning och avgransningar

| uppdraget ingar att kartlagga de uppgifter om expediering av forskrivna recept till djur, som
oppenvardsapoteken ska rapportera in till E-halsomyndigheten for behandling och utlamnande
till Jordbruksverket, SVA och lansstyrelserna for uppdrag gallande tillsyn, uppféljning och
statistik.

Jordbruksverket, lansstyrelserna, SVA och Lakemedelsverket har inkommit med de behov de
har for att kunna fullgora deras tillsyn, uppfoljning och kontrollera att samhallets krav pa djurs
och manniskors halsa, djurskydd, smittskydd och livsmedelssdkerhet uppnas. Rapporten
kommer att redogora vilka uppgifter som efterfragas for att berdrda myndigheter ska kunna
fullgéra sina uppdrag. Rapporten ber6r aven de variabler som idag inte finns och behdver
utredas ytterligare.

Uppdraget specificerar att det ar uppgifter fran 6ppenvardsapoteken angaende forskrivningar
som ingar. Men, en betydande andel av férordnanden av lakemedel &r rekvisitioner inom
djursjukvarden pa grund av dess organisationsstruktur. Férutom den vard som sker pa
djursjukhus och kliniker bedrivs omfattande ambulerande djursjukvard av landets veterinarer. |
denna verksamhet som ror framforallt lantbrukets djur och héstar anvénder veterindren
rekvirerade lakemedel, vilka lagras pa klinik och medfors i fordonet for att anvandas for
nodvandig lakemedelsbehandling vid besék pa gardarna. Recept utfardas vid behov for
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uppféljande behandling. Enligt aktuella siffror avseende forsald aktiv substans av antibiotika s&
tillhandahalls vissa antibiotika 40-45 procent genom rekvisition®.

| forsaljningsstatistiken for rekvisitioner gar det idag inte att sarskilja rekvisitioner till
djursjukvarden fran humanvarden. Detta beror pa att variabeln, utfardarkategori, som ar
obligatorisk vid inrapportering av recepttransaktioner inte &r obligatorisk vid inrapportering av
rekvisitioner. Detta gor att rekvisitioner till djursjukvard kan felaktigt klassificeras som
rekvisitioner for humansjukvard nar humanlakemedel rekvireras till djur. Darfor ar det av stor
vikt att rekvisitioner for lakemedel for behandling av djur inkluderas nar man ser dver vilka
uppgifter dppenvardsapoteken ska rapportera in till E-halsomyndigheten.

Rapporten kommer att redovisa forslag pa forandringar och vidareutveckling av de IT-system
som hanterar information om férskrivningar, rekvisitioner och expedieringar av djurrecept samt
E-hélsomyndighetens uppskattade kostnader for att genomfdra dessa forandringar.

1.3 Begrepp
Forklaring av centrala termer och begrepp:

Veterindrnummer — Ett unikt id som identifierar en veterindr. Registret dver veterinarer och
deras forskrivningsratt forvaltas av Jordbruksverket.

Yrkesregistreringsnummer — &r en synonym till veterindrnummer och anvands i (EU) 2019/6.
Se veterindrnummer ovan.

Forskrivning — Utfardande av recept.
Rekvisition — Bestéllning av lakemedel eller teknisk sprit till vardinrattning fran ett apotek.
Forordna - Utfarda recept eller rekvisition avseende lakemedel eller teknisk sprit.

Expedition - Fardigstéllande och utldamnande av forskrivet eller rekvirerat lakemedel,
hjalpmedel, livsmedel eller teknisk sprit.

Partihandel - Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sadan
forséljning av lakemedel som inte &r att anse som detaljhandel.

NPL-PackID — lakemedlets unika nummer per produkt och férpackningsstorlek, viktig
statistiknyckel

Receptdepa djur (RDD) — Register dér elektroniska djurrecept lagras.

Forsaljningstransaktioner (FOTA) — Databas innehallande forsaljning av lakemedel i Sverige,
aven receptfritt.

Legitimationsregister (FORS) — Databas innehallande legitimationskoder for legitimerad
sjukvardspersonal, farmaceuter och veterinarer.

Nationellt produkt- och artikelregister (VARA) — &r ett nationellt produkt- och artikelregister
for lakemedel samt de forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i hégkostnadsskyddet.

! Statistikuttag fran Concise 2019-12-10
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Concise - ar ett statistiksystem for uppféljning av apotekens forséljning av handelsvaror inom
formanen och forskrivna lakemedel. Systemet omfattar aven forsaljning av lakemedel mot
rekvisition (6ppen- och slutenvard) och egenvard.

Nationella lakemedelslistan (NLL) — Nationella lakemedelslistan ska ersatta dagens
Receptregister och Lakemedelsforteckningen. All information fran dessa tva register ska foras
over till Nationella lakemedelslistan. Den bakomliggande lagen tréder i kraft i juni 2020.
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2. Bakgrund

| 2 kap. 6 § 7 lagen (2009:366) om handel om ldkemedel anges att den som har tillstand att
bedriva detaljhandel med I&kemedel enligt 2 kap. 1 8 forsta stycket, ska rapportera in de
uppgifter som ar nddvéndiga for att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik 6ver
detaljhandeln.

Vilka uppgifter som ska rapporteras for detaljhandel, anges i 11 § férordningen (2009:659) om
handel med lakemedel. De definierade uppgifterna for forsalt lakemedel ar: lakemedlets namn,
lakemedelsform, styrka, forpackningsstorlek, antalet salda forpackningar, férséljningsdatum
samt forsaljningspris inklusive kostnadsreducering enligt lagen (2022:160) om
lakemedelsformaner eller smittskyddslagen (2004:168). I lagen (1996:1156) om receptregister
regleras ytterligare uppgifter som ska rapporteras in vid foérsaljning for forskrivningar till
manniska. For forsalt forskrivet lakemedel for behandling av djur regleras inga ytterligare
uppgifter.

| SOU (2014:87)? Likemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstind - hantering och
prissdttning” berdrdes problematiken kring att det saknas stdd att ta in och 1dmna ut information
och statistik angaende forskrivningar av lakemedel for behandling av djur. Utredningen tog inte
upp rekvisitioner pa djuromradet men bade Jordbruksverket, SVA och lansstyrelserna har
patalat ett behov av att inkludera rekvisitioner for att fa en heltackande statistik. Detta beror pa
att rekvisitionerna utgor en sa stor andel — mer &n 50 procent enligt Jordbruksverket® — av vissa
forordnade lakemedel pa djuromradet. Det blir sarskilt viktigt nar det galler uppféljningen av
anvandningen av antimikrobiella lakemedel och viss narkotika som smartstillande medel och
medel som anvands vid narkos dar tillsyn rader av veterinars forskrivning.

Under 2018 pabdrjade E-halsomyndigheten ett internt arbete kring statistikutlamningen. Den
interna utredningen ledde fram till att utlimningen av lakemedelsstatistik stramades upp i
enlighet med 24 kap. 8 § forsta stycket offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Detta
stallningstagande ligger i linje med ett avgdrande fran Kammarratten i Stockholm, i vilken
domstolen tillampade bestammelsens tredje stycke och fann att uppgifter fran
E-hédlsomyndighetens statistikverksamhet omfattas av statistiksekretess och att de inte skulle
lamnas ut efter menprovning med omvant skaderekvisit*.

Detta stallningstagande betyder att statistikuppgifter inte kan Idmnas ut om det inte finns
sekretessbrytande bestammelse i lag eller férordning. Stallningstagandet har begransat
tillgangen till statistik for djurlakemedel for dem som inte ar en myndighet med statistikenhet.
Det finns viss mojlighet att tillampa undantaget for statistikandamal i 24 kap. 8 § tredje stycket.
Ett av undantagen &r att sekretessbelagda uppgifter kan lamnas ut, om de behdvs for
statiskandamal och det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon
narstaende till denne lider skada eller men. Detta undantag inférdes i OSL for att sékra
tillgangen till de uppgifterna for framstéllning av statistik, framférallt den officiella statistiken.
Undantaget ska tillampas mycket restriktivt. Som huvudregel ska uppgifter endast [&mnas ut till
andra statistikansvariga myndigheter som sjélva tillampar statistiksekretess, eftersom ett

2 https://www.regeringen.se/rattsliga-dokument/statens-offentliga-utredningar/2014/12/sou-201487/

3 Jordbruksverket, Forséljning av djurlikemedel 2018, (Dnr 5.6.18-06531/2019)

4 Kammarratten i Stockholms dom den 5 juni 2018, mal nr 2359-18 (jfr Kammarratten i Jonk6pings dom den 19 juni 2019, mal nr
782-19, dar absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket bedomdes foreligga.)

10
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utldmnade som innebér att uppgifterna inte langre omfattas av statistiksekretess ofta medfor en
skaderisk (prop. 1994/95:200 s 38).

2.1 Uppfoljning av lakemedel

Antibiotikaresistens ar ett globalt 6kande problem som berér manga sektorer i samhallet. For att
uppna ett effektivt arbete mot antibiotikaresistens &r det viktigt att atgarderna samordnas. Darfor
behover arbetet omfatta halso- och sjukvard och folkhalsa, veterinarmedicin och djurhélsa,
livsmedel och yttre miljo samt forskning. Detta brukar kallas att man har ett “one
health-perspektiv” For att stirka detta arbete har regeringen tillsatt ett tvarsektoriellt
samordningsuppdrag kring antibiotikaresistens dar Folkh&lsomyndigheten och Jordbruksverket
har det 6vergripande ansvaret. Samverkansfunktionen inkluderar ett stort antal myndigheter och
organisationer med representanter fran sektorerna humanhalsa, djurhélsa, livsmedel och
yttermiljo. En del i att arbeta mot antibiotikaresistensen ar uppféljning av antibiotika som
forskrivits och hamtats ut pa apotek eller rekvirerats till att anvandas inom varden. Inom
humanvarden har man moéjligheter att folja upp uthamtade lakemedel pa arbetsplatsniva eller var
patienten ar folkbokford pa kommun eller lansniva. Dessa variabler gor att det gar att gora andra
typer av lakemedelsanalyser av hur lakemedel till ménniska ar forskrivet och uthamtat.

For lakemedel forskrivna och uthdmtade till djur finns idag inte samma mojligheter. Det saknas
strukturerade variabler som stodjer luppfoljning av lakemedel inom djurhélsan pa samma séatt
som inom humanhalsan. Hemstéllan® E-halsomyndigheten, Jordbruksverket, Lakemedelsverket
och SVA forfattade tillsammans till regeringen &r ett av de initiativ for att forbattra
mojligheterna for uppfoljning av lakemedel for djur. Den inkluderade ett antal forslag pa
atgarder for att forbattra och sékerstalla god kvalitet av forséljningsstatistik av antibiotika av
forordnande av lakemedel for behandling av djur:

e Veterindrnummer ska vara obligatorisk vid férskrivning och rekvisitioner for djur.

o Tydligt definierat vilka uppgifter om forskrivningar och rekvisitioner som
oppenvardsapoteken och i forekommande fall partihandlarna ska rapportera till
E-hédlsomyndigheten.

o Utrymme for E-hdlsomyndigheten att hantera uppgifter om forskrivningar och
rekvisitioner avsedda for djur.

e Ange vilka aktorer som ska ges tillgang till uppgifter i E-halsomyndighetens register
och i vilken form, samt klargora fragor om sekretess.

Ovanstaende punkter var specificerade for att forbattra mojligheterna att arbeta effektivt med
antibiotikafragan inom djurhalsovarden. Utéver uppféljning av antimikrobiella medel har
Jordbruksverket och lansstyrelserna uppdrag enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens halso- och sjukvard och djurskyddslagen (2018:1192) och lagen (2006:806) om
provtagning pa djur m.m.

Under arbetet med detta regeringsuppdrag tradde férordning (2019:573) om myndigheters
skyldigheter att Iamna ut uppgifter om lakemedel for djur i kraft den 15 oktober 2019. Denna

5 Hemstallan om &tgarder for att sikerstalla tillgang till uppgifter om forsaljning av antibiotika for djur (2019/00427-1)
11
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forordning ger E-halsomyndigheten en uppgiftsskyldighet att lamna ut statistik for forordnade
och expedierade lakemedel for djur till Jordbruksverket och SVA. Det anges specifikt att
personuppgifter som kan identifiera en djuragare eller veterinar inte far lamnas ut enligt denna
forordning.

2.2 EU-forordningen 2019/6, veterinarmedicinska lakemedel

Den 28 januari 2019 tradde den nya EU-férordningen om veterindrmedicinska ldkemedel i kraft
(Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska ldakemedel och om upphdvande av direktiv 2001/82/EG). Det har tillsatts en
utredning som ska se dver hur svensk lagstiftning behover anpassas utifran férordningens
bestammelser enligt kommittédirektivet 2019:53. Denna utredning leds av radmannen Jenny
Wennhall och ska redovisas senast september 2020. Fran E-halsomyndigheten deltar jurist
Anders Larsson i arbetet.

Uppdraget har beaktat den nya EU-férordningen om veterinarmedicinska lakemedel, EU
2019/6, for de omraden som berdr denna utredning. Det géller framst sparbarhet av forskrivande
veterinar, inférande av veterinarkod for alla former av forskrivningar och rekvisitioner, samt fér
begransning av icke nédvéndig férskrivning och uppféljning av anvandning av antimikrobiella
lakemedel. Behovet av tillsyn pa djurhallarniva (livsmedelsproducerande djur) behover stodjas,
da denna EU-forordning kréaver att anvandningen ska kunna kontrolleras pa gardsniva.

EU-forordningen tradde i kraft den 28:e januari 2019 och bdrjar tillampas den 28 januari 2022

2.3 Nationella lakemedelslistan (NLL) for recept till manniska

| juni 2020 trader lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista for recept till méanniska i
kraft. Den nationella lakemedelslistan (NLL) kommer att vara en rikstdckande kalla till
information om en patients forskrivna och uthamtade ldkemedel. Den ska ge varden, omsorgen,
apoteken och patienten sjalv, tillgang till samma information om patientens
lakemedelsbehandling.

Tva av E-halsomyndighetens register, receptregistret och lakemedelsforteckningen, slas ihop for
att utgora en del av innehallet i NLL. Receptdepa human innehaller en patients elektroniska
recept. Depan innehaller uppgifter om alla lakemedel, férmansberattigade forbrukningsartiklar
och livsmedel som forskrivits med elektroniskt recept eller registrerats in fran pappersrecept. |
dag ar 99 procent av alla forskrivningar till manniska elektroniska recept.

I lakemedelsforteckningen finns information om de receptférskrivna lakemedel som en enskild
patient hamtat ut pa apotek de senaste 15 manaderna. Syftet med lakemedelsforteckningen ar att
Oka patientsakerheten. Informationen i lakemedelsforteckningen raderas efter 15 manader i
enlighet med lagen (2005:258) om lakemedelsforteckning. I NLL kommer informationen om en
forskrivning att bevaras i som langst vid 60 manader.

NLL kommer att ge den samlade bilden av en patients alla forskrivna och uthdmtade I&dkemedel.
Den kommer inte innehalla rekvirerade lakemedel fran 6ppen- och slutenvard, EU-recept och
rekvirerade vacciner. | utvecklingen av NLL tar E-hadlsomyndigheten hojd for att listan pa sikt
kan inkludera mer information som till exempel receptfria lakemedel, vacciner eller
rekvisitionslakemedel som patient fatt administrerat av sjukvarden.
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I den har utredningen har NLL beaktas med avseende pa E-halsomyndighetens framtida
forvaltning av teknikplattform for bade NLL och receptdepa djur.

2.4 Djurhalsovarden

Jordbruksverket, l&nsstyrelserna och SVA samordnar och ansvarar tillsammans for olika delar
av djursjukvarden i Sverige.

Jordbruksverket ar forvaltningsmyndighet for omradena jordbruk, fiske och landsbygd med
uppgift att sékerhetsstélla gott djurhélsotillstand hos djur som &r i manniskors vard och att bidra
till att sakerhetsstalla en god folkhalsa genom att férebygga spridning och bekdmpa smittor hos
djur. Myndigheten utfardar foreskrifter och dvervakar lakemedelsanvéndning for lantbrukets
djur samt séllskapsdjur. Jordbruksverkets foreskrifter om lakemedel och lakemedelsanvéndning
ska ge ett tydligt stéd och ledning for veterinar.

Jordbruksverket har ett register for djursjukdata som grundar sig pa veterinarers inrapportering
av journalinformation som diagnos, lakemedel och atgarder per djurslag. Syftet med
djursjukdata ar att ha ett underlag for att arbeta med forebyggande djursjukvard pa gardsniva
och for att fa en bild av det totala halsolaget bland djur i hela Sverige.

Det ar Jordbruksverket som har uppdraget att félja upp anvéandning av lakemedel foér behandling
av djur i Sverige. Myndigheten har definierat vilka variabler den behéver fa av
E-halsomyndigheten for att framstélla den statistik de ska redovisa varje ar om forsalda
lakemedel for behandling pa djur m.m.

Jordbruksverket uttrycker att de idag inte kan sékerstalla den tillsyn av veterinarer som
forordnar lakemedel for behandling av djur. Detta betyder att de inte kan avgora vilka
veterinarer som inte foljer kravet pa inrapportering av lakemedelsanvandningen till
djursjuksdata.

Jordbruksverket och lansstyrelserna har tillsyn och uppféljning av djurhallare/djuragare och
veterinarer enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard och
djurskyddslagen (2018:1192). Respektive lansstyrelse utdvar ocksa tillsyn av djurhallaren av
livsmedelsproducerande djur med avseende pa lakemedelsanvandningen enligt 6 § lagen
(2006:806) om provtagning av djur m.m.

Lansstyrelserna har ett brett uppdrag dar de arbetar for en utveckling dar miljo, tillvaxt och goda
levnadsvillkor gar hand i hand. Enligt férordningen (2007:825) med lansstyrelseinstruktion
arbetar de bland annat med livsmedelskontroll, djurskydd och allménna veterinara fragor,
naturfragor samt milj6- och halsoskydd. De utévar offentlig kontroll Gver all djurhalsopersonal
inom respektive 1an enligt forordningen (2009:1386) om verksamhet inom djurens hélso- och
sjukvard. De bedriver dessutom offentlig kontroll av lakemedelsanvandning pa gard, dvs av
djurhallarens lakemedelsanvandning till livsmedelsproducerande djur enligt forordning
(2006:815) om provtagning pa djur m.m. Idag har lansstyrelserna begransade mojligheter att
genomfora sina uppdrag enligt ovanstaende forfattningar avseende lakemedel. Detta pa grund av
att det saknas uppgifter som méjliggor uppfdljning och tillsyn av djurégare och veterinérer.

SVA &r expertmyndighet med beredskapsuppdrag. Den ska frdmja djurs och manniskors hélsa,
svensk djurhallning och var miljé genom diagnostik, forskning, beredskap och radgivning. SVA
arbetar med att begransa att smittor sprids mellan djur och fran djur till ménniska. I uppdraget
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ingar bland annat att folja och analysera utvecklingen av resistens mot antibiotika och andra
antimikrobiella medel bland mikroorganismer hos djur och i livsmedel samt att verka for en
rationell anvandning av antibiotika till djur (SFS 2009:1394). SVA ska &ven bedriva forskning
inom sitt &mnesomrade.

E-hdlsomyndigheten har idag inte, i befintliga uppgifter nar det galler forsalda lakemedel for
behandling av djur, tillrdckliga underlag att sammanstélla och lamna ut uppgifter till
Jordbruksverket, l&nsstyrelserna och SVA for deras behov.

Det saknas idag flera uppgifter for att férbattra tackningsgraden och kvaliteten pa statistiken av
forsalda lakemedel for behandling av djur. Till exempel kan humanlakemedel som rekvireras
for behandling av djur idag klassificeras fel da utfardarkategori &r en valfri variabel vid
inrapportering av rekvisitioner till E-hdlsomyndigheten.
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3. Metod

Uppdraget har bedrivits i projektform tillsammans med representanter fran Jordbruksverket,
Lakemedelsverket, Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) och lansstyrelserna.
E-halsomyndigheten har haft det samordnande ansvaret och har hdmtat in underlag och
synpunkter fran 6vriga myndigheter som &r berorda. Vidare har dven synpunkter pa forslaget
inhamtats fran Sveriges Veterinarforbund (SVF) och apoteksaktorerna har fatt skriftlig
information om uppdragets forslag. Lakemedelsverket har varit i kontakt med Sveriges
Apoteksforeningen och gjort studiebesok pa apotek for att se hur hanteringen av rekvisitioner
till veterinarkliniker och veterinarer gar till.

En projektledare har samordnat uppdraget och har dven varit sammanhallande i det interna
arbetet for uppdraget pa myndigheten.

Arbetet dr planerat och avstamt pa ett uppstartsmote med Lakemedelsverket, Jordbruksverket
och E-halsomyndigheten. Berérda myndigheter har under hosten fatt inbjudan att delta i
gemensamma workshops. Lansstyrelsen kom in sent i arbetet, i oktober och deltog i slutfasen av
projektet. Varje vecka har avstamningsméten skett via Skype och telefon med inblandade
myndigheter, for att stamma av aktuella fragestallningar.

E-hélsomyndigheten och Lakemedelsverket har skrivit varsin rapport dar évriga parter har
konsulterats och fatt lamna synpunkter.
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4. Information och data hos E-halsomyndigheten nulage

4.1 Uppgifter i receptdepa djur

Recepdepa djur (RDD) utvecklades under 2007-2008 av davarande Apoteket AB tillsammans
med Jordbruksverket och Distriktsveterindrerna for att hantera elektroniska djurrecept. Den
tekniska strukturen ar byggd enligt Nationellt e-receptformat (NEF), samma som receptdepa
human. For att kvalitetssdkra receptprocessen for alla elektroniska djurrecept kravdes ytterligare
uppgifter utéver dem som tas upp i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om
forordnande och utldamnande av lakemedel och teknisk sprit.

Enligt foreskrifterna (HSLF-FS 2016:34) kravs personnummer eller organisationsnummer
endast for forskrivningar av sa kallade sarskilda lakemedel. For att kunna hantera elektroniska
recept till djur enligt NEF begérdes foljande uppgifter for alla forskrivningar av lakemedel for
behandling av djur:

e Djurdgarens personnummer, alternativt fodelsedata eller professionella djuragares
foretagsnamn och organisationsnummer eller for enskild firma, djuréagarens
personnummer och namn samt adress och telefonnummer.

e Typ av djuridentitet (individ, grupp eller beséttning).
e Veterinarnummer for forskrivare (veterinar).

Uppgifterna blev obligatoriska for elektroniska recept for att garantera att ratt recept expedieras
till ratt djurdgare och att lakemedlet anvands till den individ, grupp eller beséttning som det ar
avsett for. Om dessa uppgifter finns pa ett recept till djur mojliggor det omvandling av
pappersrecept till elektroniskt recept och att djuragare kan e-handla fran apoteksaktorerna.
Veterinarnummer kontrolleras mot Jordbruksverkets legitimationsregister for att sakerstalla att
det &r en giltig forskrivare (veterinar).

For att sakerstalla att expedieringen sker korrekt gors ett antal kontroller av recepten via
E-hédlsomyndighetens tjanster genom hela expedieringskedjan. Dessa kontroller gors aven i
samband med att recept skickas till receptdepa djur av forskrivare (veterinar).
Kvalitetskontrollerna ar till for att sdkerhetsstalla att recepten uppfyller de kvalitetskrav som
finns. De underlattar farmaceutens arbete pa apotek och sakerhetsstaller att receptet kan
expedieras. En kontroll kan exempelvis innebéra att recept avvisas om veterindrnummer saknas.

For att kunna spara recept till djur i receptdepan kravs samtycke av djuragaren. For
professionella djurdgare med organisationsnummer blir det automatiskt ett samtycke enligt
6verenskommelse med Jordbruksverket och Distriktsveterinédrerna.

16



©

eHalsomyndigheten

4.2 Uppgifter som E-halsomyndigheten har idag avseende lakemedel for
behandling av djur

Det saknas idag stdd for E-hdlsomyndigheten att ta in fler uppgifter om forsaljning av lakemedel
for behandling av djur &n det som &r reglerat i 11 § forordningen (2009:659) om handel med
lakemedel och géaller dem som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel.

Efter expedition av ett férordnat lakemedel rapporteras informationen om foérsaljningen till
E-halsomyndighetens databas for forsaljningstransaktioner, FOTA. Inrapporteringen till FOTA
sker automatiskt nar en forsaljning skett pa apotek.

Inrapporteringen av partihandelsstatistik (forsaljning av lakemedel till apotek,
sjukvardsinrattning eller 6vrig detaljhandel) och lakemedelsforséljning av vissa receptfria
lakemedel inom detaljhandeln, rapporteras till E-hdlsomyndigheten via andra
rapporteringskanaler. Inrapportering av partihandelsstatistiken ar inte automatiserad.
Gemensamt &r att inrapporteringen i viss utstrackning anvander uppgifter fran samma
grunddataregister, till exempel artikelregistret VARA och expeditionsstélleregistret EXPO.

De forsaljningsdata som tas in i transaktionsdatabaserna for forséljning, forses med ytterligare
information fran olika grunddatakallor och stodregister. | vissa fall kan detta vara samma
grunddatakallor som anvénds vid receptforskrivning, receptexpedition och inrapportering.
Dérefter lagras de i en databas som heter Concise, ur vilken E-halsomyndigheten hamtar och
paketerar data for flera olika andamal. En av dessa paketeringar &r statistiksystemet Insikt som
innehaller aggregerade och i stor grad avidentifierade forsaljningsuppgifter for lokala analyser
hos regioner, myndigheter med flera. | denna utdataportal finns inga personuppgifter eftersom
de gallras fran databaserna efter tre manader. | portalen for utdata finns det aggregerad data for
statistikuppfoljning och medicinsk utvardering. Har finns idag en mojlighet for
E-hédlsomyndigheten att ta fram aggregerad statistik 6ver uthdmtade lékemedel for behandling
av djur bade for recept och rekvisitioner. Rekvisitioner tacker endast de
forsaljningstransaktioner dar veterinar ar angiven utfardarkategori (frivillig variabel med lag
tackningsgrad) eller nér det handlar om att rekvirera veterindrmedicinska lakemedel.

| tabell 1, definieras de uppgifter som finns i FOTA och Concise for forskrivna lakemedel (bade
human och djurlakemedel) pa recept och rekvisitioner idag och som kan lamnas vidare i ett
statistikutlamnande. Variabler som saknas for rekvisitioner anges i fotnoten.
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Tabell 1. Beskriver de variabler som E-halsomyndigheten har idag om ldkemedel férordnade till

djur.

Variabel-férteckning

Beskrivning av variabel

Aktiv substans

Vilken aktiv substans som lakemedlet innehaller!

Apotek

Apotek som rapporterar forsaljningstransaktionen, bestar av olika hierarkier:
geografisk indelning, organisationsnummer och organisation/bolagsnamn.

Enheter-doser

Mangd av lakemedel som salts tex milliliter, milligram eller gram?*

Djurslag

Vilket djurslag som lakemedlet ska administreras till, anges pa receptet 2

Matvarden

T ex AUP (apotekens utférsaljningspris), antal férpackningar eller antal
varurader, mangd aktiv substans?

Faktureringsperiod

Faktureringsmanad

Forsaljningssatt

Forskrivning (recept), rekvisition och egenvard *

Period

Avhamtningsdatum pa forsaljningstransaktionen

Utfardare

Anvands for att sarskilja forskrivningar utfardade av en viss yrkesgrupp.
Dimensionen bestar av en hierarki med nivan utfardarkategori. Valen ar tex
lakare, tandlakare, sjukskoterska och veterinar.*

Utfardarmanad djur

Manad som djurreceptet ar utfardat

Vara

Indelningen anvands for att gruppera varor. Hierarkin ar uppbyggd av
nivaerna Alla varor, Varukategori, ATC-nivaer, preparat, produkt, form och
vara (lakemedlets namn). Indelning av artiklar i kategorierna: lakemedel for
behandling av djur, handelsvaror och humanlédkemedel

En annan indelning av lakemedel &r efter NPL-pack-1D

! Licenslakemedel ej inkluderat, 2 Rekvisitioner ej inkluderat,® Utfardare &r inte obligatoriskt vid rekvisitions * Ej
obligatoriskt for rekvisitioner, ® Utfardardatum ar obligatoriskt for forskrivningar
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5. Behov av uppgifter om lakemedel fér behandling av djur
for statistik och tillsyn

Jordbruksverket, lansstyrelserna och SVA har inkommit med underlag om deras behov av
uppgifter for statistik och tillsyn av lakemedel for behandling av djur for att kunna fullgéra sina
respektive uppdrag.

5.1 Statistik

Jordbruksverket ska enligt regeringens beslut den 24 april 2003 (J01999/1824) arligen redovisa
anvandningen av lakemedel for behandling av djur under foregaende ar. Av regeringsbeslutets
beskrivning av drendet framgar att Apoteket AB — nu E-halsomyndigheten — har uppdraget att
pa begaran av regeringen eller av regeringen angiven myndighet, producera och erbjuda
analyser av statistik dver lakemedelsanvandningens art och omfattning avseende lékemedel for
djur. Redovisningen ska omfatta anvandningen av antimikrobiella medel, antiparasitara medel,
hormoner, antiinflammatoriska medel, lugnande och lokalbedévande medel och vacciner. For
livsmedelsproducerande djur ska redovisningen ske uppdelad pa djurslag samt dven omfatta
samtliga lakemedel som omfattas av restsubstanskontroll enligt radets direktiv 96/23/EG av den
29 april 1996 om inférande av kontrollatgarder for vissa amnen och restsubstanser av dessa i
levande djur och i produkter framstallda darav och om upphdvande av direktiv 85/358/EEG och
86/469/EEG samt beslut 89/187/EEG och 91/664/EEG.

For att mojliggora rapportering av forséljningen av lakemedel for behandling av djur enligt ovan
beskrivna uppdrag behdver Jordbruksverket uppgifter som gor att de kan redovisa statistik
avseende lakemedel for behandling av djur pa ett kvalitetssakrat satt. For detta behdvs mojlighet
att bedoma tackningsgraden av statistiken, alltsa om det finns nagot bortfall och hur stort det ar.
Da djursjukvarden ar en mycket heterogen verksamhet med manga olika djurslag och
behandlingsrekommendationer beroende pa djur, sjukdom eller om det géller
livsmedelsproducerande djur ar det av vikt att kunna ta fram statistik baserat pa djurslag.

Jordbruksverket ar Sveriges kontakt-organ till European Surveillance of Veterinary
Antimicrobial Consumption (ESVAC) som ér ett natverk knutet till Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Jordbruksverket och SVA samverkar kring statistik och analys
av antimikrobiella medel for behandling av djur i Sverige. SVA analyserar statistiken av forsalt
antimikrobiellt medel fér behandling av djur, och rapporterar sedan 2009 for hela Sverige till
ESVAC.

Den statistik som E-hdlsomyndigheten har lamnat ut till Jordbruksverket och SVA &r grunden
for dessa inrapporteringar. | nulaget ar inrapporteringen till ESVAC frivillig men kommer att bli
obligatorisk ar 2022 efter att Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 ska bérja
tillampas. EU-kommissionen har att besluta om vad som ska rapporteras, och hur, i delegerade
akter. | dessa kommer dven krav pa kvalitetssakring av statistiken att inga.

For att Jordbruksverket och SVA &ven i fortsattningen ska kunna sammanstalla statistik av
antimikrobiella lakemedel for behandling av djur, &r det viktigt med fortsatt tillgang till
kvalitativ statistik. Darfor har de uttryckt ett tydligt behov av att statistiken innehaller
forsaljning av alla férskrivna och rekvirerade lakemedel fér behandling av djur.
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Nar det géller anvandning av antibiotika for djur sa samarbetar Jordbruksverket och SVA kring
sammanstillning av statistik runt antibiotika. Métenheten ar kg aktiv substans”, redovisat i
arliga rapporter fran Swedres-Svarm. Det ar viktigt att utifran radata om enskilda
forsaljningsrader fran FOTA att uppgift om vikt i kg aktiv substans finns i med eller gar att
rakna ut med den information som levereras eller ar tillganglig pa annat sétt.

Fragestallningen om tillgang pa bade enheten kg aktiv substans och avsaknad av rekvisitioner i
statistiken beskrevs i E-hdlsomyndighetens rapport 2015/04141, ”Lagesrapport Aktiva
substanser”. I rapporten finns dven forslag pé atgéirder for att forbéttra kvaliteten och innehallet i
den statistik som E-halsomyndigheten lamnar ut till berérda myndigheter, framst
Jordbruksverket och SVA.

Statistik over forsaljning av alla forskrivna och rekvirerade lakemedel for behandling av djur
kan anvandas for att identifiera kvalitetsbrister i djursjukvarden och sjukdomspanoraman bland
djur. Denna mojlighet att analysera ldakemedel i djursjukvarden behdvs for att ge bland annat
béttre evidensbaserade underlag for behandlingsrekommendationer inom djurhélsan. Det behdvs
ocksa for att se till att lakemedel for behandling av djur foljer samhéllets krav pa djurs och
manniskors halsa, djurskydd, smittskydd och att livsmedelssakerhet uppnas. For att detta ska
vara majligt behover statistiken innehalla uppgifter pa:

e Djuragare eller djurhallares personnummer, alternativt fodelsedata eller professionella
djurdgares féretagsnamn och organisationsnummer eller for enskild firma; djurdgarens
personnummer och namn.

Uppgifterna kan vara pseudonymiserade men pa individniva for att mojliggora béttre
forutsattningar for lakemedelsuppfoljningen av djursjukvarden pa samma satt som sker inom
humanvarden. Individdata ger dessa méjligheter for Jordbruksverket, lansstyrelsen och SVA.

Dérutover behdvs mojlighet att analysera veterinarers forskrivningar och rekvisitioner av
lakemedel for behandling av djur i forhallande till 1an och arbetsplats. Detta for att Gver tid se att
till exempel antibiotikaanvandningen minskar och att kritiskt viktig antibiotika anvands pa strikt
indikation och endast undantagsvis. Det ger ocksa majlighet att folja om det finns skillnader
mellan olika delar av landet. Uppgift om djurtyp (individ, besattning eller grupp) pa recept ar av
vikt for att ha mojlighet att utvardera kvaliteten pa forskrivningarna. Att ratt lakemedel med ratt
dos anvands till ratt djurslag ar exempelvis viktigt for att minska utvecklingen av resistens.
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5.2 Tillsyn

For att Jordbruksverket och lansstyrelserna ska kunna bedriva en effektiv kontroll och
tillsyn har de uttryckt ett behov av féljande uppgifter om lakemedel foér behandling av
djur utéver uppgift om sjélva lakemedlet.

e ldentifikation av veterindrer med hjélp av veterindrnummer som férordnar lakemedel.
e ldentifikation av djurdgare, personnummer, alternativt fodelsedata eller professionella
djurédgares foretagsnamn och organisationsnummer eller for enskild firma, djurdgarens
personnummer.
e Djurtyp; individ, besattning eller grupp (vid forskrivning)
e Tillgang till uppgifter om férordnade lakemedel av enskilda veterinarer.
- Total méngd férordnade lakemedel.
- Lén.
- Arbetsplats/VVeterinarens Organisationsnummer
e Uppgifter om forskrivning enligt kaskadprincipen

Jordbruksverket och lansstyrelserna bedriver tillsyn och uppféljning av djurhallare och
veterinarer enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom djurens halso- och sjukvard,
djurskyddslagen (2018:1192) och lagen (2006:806) om provtagning pa djur m.m. Tillgang till
uppgifter om alla férskrivna och rekvirerade lakemedel fér behandling av djur, skulle utgéra ett
viktigt underlag vid kontroll av veterinarens rapportering av lakemedelsanvéandning till
Jordbruksverkets databas for djursjukdata. Detta bidrar till att kontrollmyndigheterna kan
utveckla vagledning och planera riskbaserad kontroll av djurhalsovarden. Behovet av
forskrivarbaserad statistik har bedémts som viktigt av den nationella samverkansfunktionen for
arbetet mot antibiotikaresistens och finns bland aktiviteterna i den nationella handlingsplanen
mot antibiotikaresistens 2018-2020 ©. Jordbruksverket och lansstyrelserna anser att det ar viktigt
att kunna identifiera veterinars forordnade lakemedel pa individniva motsvarande den majlighet
som sedan tidigare finns pa humansidan. Enligt den nya EU férordningen (EU) 2019/6 ska
forskrivningar av lakemedel for behandling av djur innehalla forskrivarens
yrkesregistreringsnummer vilket i Sverige kan jamstallas med veterind&rnummer.

Som tidigare namnts utfor lansstyrelserna tillsyn enligt lagen (2009:302) om verksamhet inom
djurens hélso- och sjukvard och djurskyddslagen (2018:1192) och enligt lagen (2006:806) om
provtagning pa djur m.m. Vid ett tillsynsarende finns behovet att analysera djuragarens eller
djurhallarens samtliga uthamtade forskrivningar av lakemedel for behandling av djur. Vid sadan
tillsyn behovs tillgang till en djurhallare/agares samtliga forskrivningar och vad som hamtats ut
for att darifran analysera vilka veterinarer som har forskrivit vad. Detta ger en béttre
forutsattning for att kunna finna omraden dar information eller insatser behovs for att forbattra
djursjukvarden.

Jordbruksverkets och lansstyrelsernas behov av uppgifter om djurégare motiveras av att
tillsynsverksamheten och dartill hérande arendehandlaggning ska fungera sa effektivt som
mojligt. Ett gott djurskydd och smittskydd samt en hdg livsmedelssakerhet &r syftet med
tillsynen. Veterinérers forskrivning av antimikrobiella medel, hormonpreparat och narkotiska
preparat ska bland annat kontrolleras. For att denna tillsyn ska kunna goras effektiv och med

® Reviderad Tvarsektoriell handlingsplan mot antibiotikaresistens 208-2020-underlag fér samverkansgruppens fortsatta arbete,
https://webbutiken.jordbruksverket.se/sv/artiklar/ovr432.html

21



©

eHalsomyndigheten

hog kvalitet &r det av vikt att det gar att folja upp till vem eller vilka som en veterinar forskriver
lakemedel. Om vissa preparat forskrivs till manga olika djurdgare kan forskrivningen vara i sin
ordning, men om t.ex. hdga doser av antibiotika eller narkotiska preparat enbart forskrivs till en
enda mottagare sa kan det utgora en felaktig hantering bade av veterinar och djuréagare. Ett
sadant forhallande behover Jordbruksverket och lansstyrelserna fa kannedom om och kunna
agera mot. Veterinarens identifikation &r ocksa betydelsefullt for att kontrollera férordnade
narkotiska preparat som anses vara viktiga utifran ett samhallsperspektiv. Pa detta satt finns
ocksa majlighet att identifiera eventuella problemomraden dar utbildningsinsatser anses sarskilt
angelagna.

For uppfdljning och tillsyn av forskrivning av lakemedel till djur enligt kaskadprincipen
behover Jordbruksverket och lansstyrelserna tillgang till en strukturerad variabel for
kaskadprincipen. | SOU 2014:87 beaktade utredningen Jordbruksverkets och lansstyrelsernas
behov kring tillsyn av kaskadprincipen, men nagot annat utreddes inte. Med anledning av detta
regeringsuppdrag har det utretts ndrmare vad Jordbruksverkets och lansstyrelsernas verksamhet
omfattar. Det har visat sig att tillsynen inte begrénsas till kaskadprincipen, utan myndigheterna
har ett betydligt bredare uppdrag an sa pa det aktuella omradet, varfor det finns skal att gora en
annan beddmning jamfort med SOU 2014:87

| sammanhanget bor dven forordning (EU) 2019/67 beaktas. Artikel 57 stadgar att
medlemsstaterna ska samla in uppgifter for att mojliggora en beddmning av anvandningen av
antimikrobiella lakemedel pa livsmedelsproducerande djur pa gardsniva. Av artikel 107 framgar
hur antimikrobiella lakemedel inte far anvandas och aven har finns ett gardsnivaperspektiv. Det
handlar alltsa inte enbart om hur en veterinar skriver ut dessa lakemedel utan ocksa hur de
faktiskt anvands. Detta medfor att det ar av stor vikt for bade Jordbruksverket och
lansstyrelserna att fa del av uppgifter i registret om djuragare och djurhallare.

Av ingressens skal 85 i (EU) 2019/06 framgar, att for att sakerstalla att malen med forordningen
(gott skydd for djurs vélbefinnande och hélsa och fér miljon samt varna folkhalsan) &r det
viktigt att behdriga myndigheter ska ha befogenhet att gora inspektioner i alla stadier, déribland
anvéndningen av veterindrmedicinska lakemedel. | artikel 123 regleras kontrollerna och av
denna bestammelse foljer att bade veterinarer och de som éger eller haller
livsmedelsproducerande djur ska kontrolleras. Jordbruksverket och lansstyrelserna &r darfor i
behov av uppgifter om djuragare eller djurhallare i statistiken.

Vidare ska kontrollerna vara riskbaserade dven i detta syfte behover kontrolimyndigheterna ha
tillgang till uppgifterna for att kunna géra genomfora riskbaserade kontroller. Det kan sarskilt
noteras i artikel 123.3 ¢ att alla upplysningar som kan tyda pa bristande efterlevnad ska beaktas.
Darmed har Jordbruksverket och lansstyrelsen behov av att kunna analysera salda lakemedel
fran bade forskrivningar och rekvisition.

Livsmedelsverket

Av regeringens uppdrag till Jordbruksverket, att redovisa lakemedelsanvéandning till djur,
framgar att for livsmedelsproducerande djur ska redovisningen ske uppdelad pa djurslag. Det

’ Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinarmedicinska likemedel och om
upphévande av direktiv 2001/82/EG
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ska dven omfatta samtliga lakemedel som omfattas av restsubstanskontroll enligt radets direktiv
96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrollatgarder for vissa amnen och
restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstéallda dérav. Jordbruksverkets
statistikrapport uppfyller i allmanhet redovisning av lakemedel som omfattas av
restsubstanskontrollen enligt Jordbruksverkets uppdrag. Livsmedelsverket anvander
Jordbruksverkets statistikrapport for arlig planering av kontroll av restsubstanser i levande djur
och animaliska livsmedel.

For att Jordbruksverket ska kunna redovisa statistiken som Livsmedelsverket anvénder for
planering av den arliga restsubstanskontrollen enligt uppdraget ovan, behdver Jordbruksverket
fa uppgifter fran E-hdlsomyndigheten om alla forsalda lakemedel. Vid positiva fall av
restsubstanser utfor lansstyrelserna en lakemedelskontroll pa gardsniva och kontrollerar
eventuellt otillaten lakemedelsanvandningen.

Lakemedelsverket

Lakemedelsverket behover tillgang till uppgifter om forsalt lakemedel for behandling av djur for
uppféljning, utvardering och kvalitetssakring. Lakemedelsverket kan med hjalp av dessa
uppgifter ur registret fa en forbattrad mojlighet att félja upp och utvardera om anvandningen av
lakemedel Gverensstaimmer med villkor som stéllts i samband med verkets godk&nnande av
lakemedel. Uppgifter kan &ven komma att anvandas for att komplettera analyser av anvandning
av lakemedel kopplat till signaler om lakemedelseffekter for att Over tid kunna vérdera ett
lakemedels nytta och risk. Vidare kan uppgifter anvandas for att utvardera vilket genomslag
behandlingsrekommendationer, som Lakemedelsverket utfardat far i praktiken inom den
veterindra verksamheten.

For att se hela Lakemedelsverket behovsbild hédnvisas till Lakemedelsverkets rapport i detta
uppdrag med diarienummer 4.3.1-2019-032907.

5.3 Veterinarers egenkontroll

Veterindrer har idag inte samma mdjligheter att folja upp sin forskrivning av lakemedel som
lakare har. Att kunna f6lja upp och analyseras sin forskrivning &r ett viktigt instrument i att hoja
kvaliteten och skapa medvetenhet kring sina forskrivningsmonster. Detta &r en vedertagen
metod for att systematiskt arbeta mot uppsatta kvalitetsmal exempelvis for att minska
antibiotikaanvandningen. For att detta ska bli mojligt behtver veterindrnummer bli en uppgift
som anges vid foérordnande av lakemedel. For storre kliniker och veterindrstationer finns
dessutom behovet av att kunna folja hela arbetsplatsens férordnanden av lakemedel, i det
kontinuerliga kvalitetsarbetet av lakemedelsuppféljning for att forbattra djurhalsovarden.

5.4 Andra intressenter
5.4.1 Sveriges Veterinarforbund

Sveriges Veterinarforbund (SVF) &r ett fackfoérbund och en intresseorganisation for veterinarer
och veterinarstudenter.
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SVF ar ofta remissinstans i fragor rérande djurhalsovard, djursjukvard, djurskydd,
livsmedelshygien samt narliggande omraden.

Representanter fran veterinarforbundet deltar i samradsgrupper pa Livsmedelsverket och
Jordbruksverket i fragor rérande organisation av det veterinara arbetet etc. Férbundet bjuds &ven
in i vissa arenden till Overlaggningar med Naringsdepartementet och myndigheterna.

E-halsomyndigheten informerade SVF om utredningen och arbete pa en 6vergripande niva. SVF
stéllde sig positiva till utredningens uppdrag. SVF betonade behovet av funktionen ”Min
forskrivning -Veterindrer” De informerade om att detta dr nagot de efterfragat och arbetat for
sedan lange.

SVF betonade aven behovet att den lakemedelsansvarige pa en veterinarklinik bor fa mojlighet
att folja upp lakemedelsforskrivning per veterinar inom Kliniken. Detta forutsatter att
arbetsplatskod ar infort och att denna uppgift blir en obligatorisk uppgift i samband med
forskrivning och rekvirering av djurrecept.

For att &ven skapa en medvetenhet om antibiotikaanvandning foreslog SVF att dven
livsmedelsproducerande djurdgare ska fa access till ”Min forskrivning”, och dir kunna se sin
forskrivning av lakemedel dver tid. Garna med méjlighet till att géra jamforelse mellan period
for innevarande ar med foregaende ar. Nar det galler antibiotikaanvandning vore det 6nskvart
om det gick att rakna ut ett riksmedelvérde per djurslag och hur den egna anvandningen
forhaller sig till det.
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6. Rekommendationer och slutsatser

E-hdlsomyndigheten:s analys pa forslagna forandring i befintliga forfattningar, nya och
uppdaterade férordningar.

6.1 FOrfattningsforslag

Lakemedelsverket har foreslagit andringar i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,
apoteksdatalagen (2009:367), forordningen (2009:659) om handel med lakemedel, férordningen
(2019:573) om myndigheters skyldigheter att lamna uppgifter om lakemedel for djur och i
forordningen (2013:1031) med instruktion fér E-halsomyndigheten samt foreslagit en ny
forordning om register dver forordnade lékemedel for behandling av djur.

De forslag pa uppdaterade forfattningar, nya och forandringar i befintliga férordningar som
utredningen har kommit fram till redovisas i Ldkemedelsverkets rapport
(dnr; 4.3.1-2019-032907).

E-hédlsomyndigheten delar Lakemedelsverkets uppfattning att vissa forfattningsandringar
behovs. E-halsomyndigheten har dock uppfattningen att det inte kravs nagon ny sarskild
registerforfattning. Dataskyddsforordningens principer om bl.a. andamalsbegréansning och
uppgiftsminimering, i kombination med E-halsomyndighetens uppdrag enligt lag, forordning
och regeringsbeslut, satter ramarna for vilka uppgifter som vid var tid far behandlas. Dessa
principer och forfattningar utgor enligt var mening sammantaget en tillrackligt tydlig och
begrénsande reglering av myndighetens behandling av hér aktuella personuppgifter.

Aven om den nya forfattning som Lakemedelsverket foreslar ger stod for E-halsomyndigheten
att med automatiserad behandling fora register éver uppgifter om forordnade och expedierade
lakemedel for behandling av djur, sa skulle en sarskild registerforfattning med
receptregisterlagen som forebild riskera att fora vidare oklarheter och tillampningsproblem med
den lagen till ny forfattning. Den réttsliga grunden for att fora registret kan faststéllas i
E-hédlsomyndighetens instruktion och den personuppgiftsbehandling som sker regleras direkt av
dataskyddsférordningen. Instruktionens 2 § 7 p kan darvid forslagsvis andras till att lyda
”ansvara for ett register over forordnade och expedierade lakemedel for behandling av djur .
De bestammelser som behdvs i 6vrigt for reglering av uppgiftsskyldigheten gentemot
oppenvardsapoteken och de aktorer som omfattas av regeringsuppdraget och som idag inte
omfattas av uppgiftsforordningen (2019:573) bor kunna astadkommas genom att den
forordningen tillfors de bestdammelser om uppgiftsskyldighet som Lékemedelsverket har tagit in
i den av verket foreslagna sérskilda registerforordningen.

6.2 Sekretess

I Lakemedelsverkets rapport (dnr 4.3.1-2019-032907) redogdr Lakemedelsverket for hur de
forslag som utredningen tagit fram forhaller sig till offentlighets- och sekretesslagstiftningen.

E-hdlsomyndigheten delar Lakemedelsverkets beddmning avseende utldmnande till andra
myndigheter enligt 10 kap. 28 § OSL och instdimmer dven i beddmningarna avseende
sekretessen som regleras i 25 kap. 17 a och 17 b 88 OSL. Vid utlamnande till veterinar av
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uppgifter om egna férordnanden kan konstateras att sekretess till skydd foér en enskild som
huvudregel inte galler i forhallande till den enskilde sjalv (12 kap. 1 § OSL). Vad galler
oppenvardsapotekens tillgang till uppgifterna, bor det dock utredas om en sekretessbrytande
bestammelse dven behdver inforas i 25 kap. 17 ¢ 8 OSL. Vidare finns skal att framhalla den sa
kallade statistiksekretessen som regleras i 24 kap. 8 8 OSL som ber0rts i kapitel 2.
Sekretessbrytande bestammelser for att mojliggéra uppgiftslamnande kan mot den bakgrunden
inforas i uppgiftsforordningen (2019:573).

Har ar vidare inte frdga om kansliga personuppgifter enligt GDPR, sdsom pa humansidan. Dar
finns en mycket starkare reglering som skyddar uppgifter om ménniskors liv och halsa enligt
dataskydds- och offentlighets- och sekretesslagstiftningen. Sa ar inte fallet har, eftersom dar det
inte &r fraga om djurhallarens egen hélsa och inte heller i 6vrigt nagra kansliga personuppgifter.
Daremot kan det som namnts ovan vara uppgifter som inte far rjas pa grund av andra
sekretessbestdmmelser.

6.3 Uppgifter pa recept

En forutsattning for att E-halsomyndigheten ska kunna ta in de uppgifter som har efterfragats ar
att uppgifterna behéver vara obligatoriska vid forskrivning av recept till djur.
E-hélsomyndigheten delar darfor Lakemedelsverkets analys att uppgifter som veterindrnummer,
djurdgarens personnummer, alternativt fodelsedata eller professionella djurdgares foretagsnamn
och organisationsnummer eller for enskild firma, djurdgarens personnummer bor anges vid
forskrivning av recept. Behovet av djurtyp, individ, grupp eller besattning anser myndigheten
likasa att det ska inga vid forskrivning. E-halsomyndigheten delar darfor Lakemedelsverkets
rekommendation att dessa uppgifter blir obligatoriska vid forskrivning av recept i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

Redan idag begéar E-hdlsomyndigheten, som tidigare ndmnts, in dessa uppgifter vid elektronisk
forskrivning varvid det endast skulle krdva en mindre anpassning for att ta in uppgifterna i det
framtida registret for recept som inte &r elektroniska.

Det har ocksa framkommit att Jordbruksverket, lansstyrelserna och SVA &ven har ett stort
behov av att kunna knyta veterindrer till en arbetsplats och att det vore 6nskvart att kunna utva
verksamhetsbaserad tillsyn. Detta diskuteras mer under kapitel 6.7.

6.4 Rekvisitioner

Lakemedelsverket foreslar andring i férordningen (2009:659) om handel med lakemedel vid
forséljning av lakemedel mot rekvisition utfardad av forskrivare ska dennes veterindrnummer
anges. Detta leder till att statistiken for rekvisitioner till djur blir av battre kvalitet och far battre
tackningsgrad an idag, vilket kommer forbattra kvaliteten pa den statisk vi rapporterar till
exempel ESVAC och Swedres-Svarm. Det kommer ocksa att ge Jordbruksverket,
lansstyrelserna och SVA béttre forutséttningar for uppfoljning och tillsyn av veterinérer och
djurhallare eller djuragare for att uppratthalla god djur- och manniskohélsa, djurskydd,
smittskydd och livsmedelssékerhet i Sverige. Detta ar inte & mojligt idag med god kvalitet, var
god se kapitel; 1.2 Omfattning och avgransningar, i denna rapport och Lakemedelsverkets
rapport med diarienummer 4.3.1-2019-032907. Samtidigt skulle man ocksa astadkomma béttre
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kvalitet pa statistiken fran 6ppenvardsapoteken pa humansidan nar rekvisition av
humanlédkemedel for behandling av djur blir rétt klassificerade.

6.5 Veterinarers egenkontroll

Om veterindrnummer anges och rapporteras in till E-halsomyndigheten vid forskrivning och
rekvirering av lakemedel fér behandling av djur kommer det finnas statistik och stod for
E-hédlsomyndigheten att lamna ut uppgifter till enskilda veterindrer att folja upp sina egna
forskrivningar. Att ge veterinarer ett sadant verktyg for att kunna félja upp sin forskrivning, kan
leda till reflektion Gver den egna forskrivningen och i forlangningen dkad féljsamhet till
riktlinjer for till exempel forordnande av antibiotika.

For forskrivare inom humanvarden finns idag mojlighet att folja upp sin egen forskrivning via
E-hdlsomyndighetens tjanst "Min forskrivning”. Min forskrivning bestar av ett antal rapporter
over olika behandlingsomraden som ar av sarskild vikt for god och saker vard. En likande tjanst
utvecklad for veterinarer skulle méjliggora en mer lattillganglig och effektivare uppféljning av
lakemedelsanvandningen inom djurhélsovarden.

For att kunna mota veterindrers behov av egenkontroll féreslar E-halsomyndigheten att vi eller
annan myndighet far i uppdrag att tillsammans med berorda parter att forst kartlagga behoven av
kvalitetsindikatorer for djurhalsovarden och sedan ta fram l6sningsforslag till ett IT-stod for
andamalet. E-hdlsomyndigheten bedomer att det kravs ett storre bakgrundsarbete for att ta fram
bra och relevanta indikatorer for djurhalsovarden efter dialog med jordbruksverket,
lansstyrelserna och SVA. Detta arbete bor vara ett samverkansprojekt med berérda intressenter.

6.6 Tillgang till uppgifter for statistik och tillsyn

Uppgifter angaende forskrivet eller rekvirerat lakemedel pa den niva som efterfragas av
Jordbruksverket, lansstyrelserna och SVA finns idag i E-hdlsomyndighetens produktregister
VARA. Uppgifter om NPL-pack id, forpackningsstorlek, méngd aktivsubstans och aktiv
substans har E-hdlsomyndigheten redan idag. Det ar vissa lakemedel som till exempel
licenslakemedel dar informationstillgangen &r begransad, detta diskuteras vidare under kapitel
6.7.

Idag begér Jordbruksverket och SVA ut uppgifter fran E-halsomyndigheten nér behov finns, ca
1 till 2 ganger per ar. Med de forandringar som nu rekommenderas i forfattningar och de behov
som Jordbruksverket, lansstyrelserna och SVA har uttryckt om forbattrade majligheter till
lakemedelsuppfoljning, anser E-hdlsomyndigheten att en dialog med inblandade myndigheter
bor initieras om hur leverans och tillgang till uppgifter for definierade syften bor ske.
E-hélsomyndigheten har idag ett antal olika tjanster som tillgangliggor l&dkemedelsdata for olika
myndigheter och statistikproducenter pa ett automatiserat satt. For att bast kunna leverera
kvalitetssdkrade och korrekta data efter de olika behoven av uppgifter for statistik behdver
tjansterna definieras och arbetas fram. Till exempel kan leveranser av mikrodata tas fram for
fortsatt bearbetning pa respektive myndighet eller kan E-halsomyndigheten ge tillgang till sitt
statistikverktyg for aggregerade uppgifter, Insikt. Insikt &r en utdataportal dar anvéndaren sjélv
kan h&mta ut aggregerade statistikuppgifter enligt ett antal forbestdmda variabler. Anvandning
av detta system ar kopplat till kostnad for arsavgift och en licensavgift per anvandare.
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Avgifterna for detta ar under utredning for tillfallet men idag ligger arsavgiften pa 85 000 kr och
anvandarlicensen pa 25 000 kr.

| denna rapport och i SOU 2014:87 (se betdnkandets kapitel 5.8.6) har Jordbruksverket och
Lansstyrelsen belyst behovet av tillgang till enskilda veterinarers forskrivning och djuragarens
eller djurhallarens uppgifter for att kunna utfora tillsyn enligt lagen (2009:302) om verksamhet
inom djurens hélso- och sjukvard och djurskyddslagen (2018:1192) och enligt lagen (2006:806)
om provtagning pa djur m.m.

E-halsomyndigheten har ett verktyg for att Inspektionen for vard och omsorg ska kunna utfora
tillsyn over forskrivningar till ménniska. Ett liknande verktyg skulle kunna utvecklas med syfte
for att stodja Jordbruksverkets och l&nsstyrelsernas behov vid tillsynsarenden och darmed
sammanhéngande handlaggning. Tjansten ger idag tillsynsutévande myndighet mojlighet att se
enskilda forskrivares forskrivningar av fordefinierade substanser till exempel, anabola steroider
och narkotika. Notera att denna 16sning bygger pa sé kallad ”system till systemkommunikation”,
det saknas ett granssnitt och kraver att den andra parten, i detta fall Jordbruksverket och
lansstyrelserna utvecklar sina system for att kommunicera och hamta information fran
E-hédlsomyndighetens tjanster. Om tillsynsmyndigheterna finner att detta behov finns for
fordefinierade variabler och lakemedel bor E-halsomyndigheten fa uppdrag att utveckla sadan
tjanst tillsammans med Jordbruksverket och lansstyrelserna.

6.7 Behov av variabler som inte finns idag

Utredningen har definierat ett antal behov av uppgifter som E-halsomyndigheten idag inte har
mojlighet att varken ta in eller lamna ut da det saknas strukturerade variabler for uppgifterna
eller dar kvaliteten i den tillgangliga variabeln inte dr tillforlitlig.

Arbetsplatskod

Arbetsplatskod for veterindrers arbetsplatser ar en variabel Jordbruksverket, Lansstyrelsen och
SVA har definierat dar man ser ett behov men dér strukturerad information saknas. Variabeln
skulle ge ytterligare en dimension i lakemedelsuppféljningen av djurhélsovarden. Detta ar nagot
som utredningen SOU 2014:87 tog upp, se betankandet sid 211 och framat. Jordbruksverket,
SVA och lansstyrelserna har alla utryckt samma behov av att kunna bryta ner statistiken pa
arbetsplatser. Dels for att fa ytterligare en niva att analysera forskrivningsmonster 6ver riket,
men ocksa i tillsynsarenden. | underlaget fran Jordbruksverket efterfragas arbetsplatskod for
forskrivande veterindrer, for att Jordbruksverket och lansstyrelserna ska kunna driva en effektiv
tillsyn och kontroll samt uppféljning av veterindrernas forskrivningar av lakemedel for
behandling av djur. SVA ser behovet i sina analyser nér de ska 6vervaka antibiotikaresistens hos
bakterier fran djur och livsmedel och att verka for rationell anvandning av antibiotika.

Struktur for arbetsplatsorganisation och var en veterinar &r verksam geografiskt, liknande den
som finns inom humanvarden, saknas idag for djursjukvarden. I receptdepa djur och i FOTA
finns mojligheterna att lagra arbetsplatskod pa ett likande satt som for humansjukvarden.

Strukturen for arbetsplatskoder pa humansjukvarden administreras av respektive region som
arbetsplatsen #r beligen i. Aven de digitala verksamheterna har en “hemregion” som har lagt
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upp en arbetsplatskod. E-halsomyndigheten har det tekniska granssnittet i vilket regionerna kan
administrera strukturen for olika summeringsnivaer for arbetsplatskoderna.

E-hédlsomyndigheten rekommenderar att det tillsétts en utredning for att analysera hur en
arbetsplatsorganisation for djursjukvarden skulle kunna realiseras. Det finns ett starkt behov av
att kunna gruppera statistiken for lakemedel for behandling av djur pa ett battre sétt an idag.
E-halsomyndigheten anser vidare att en sddan utredning bér ledas av den myndighet som har
ansvar for djursjukvarden.

Lan

E-halsomyndigheten har idag mojlighet att redovisa vilket 1&n apoteket, som har expedierat ett
recept eller en rekvisition, ligger i. Ett forslag fran SVA ar att sammanstalla forsaljningsstatistik
av antibiotika pa lansniva i vantan pa andra variabler for ungefar samma syfte. Detta kan idag
som namnts baseras pa lan dar expedierande apotek finns, men analysen forsvaras av att en del
av handeln idag bedrivs pa distans (expedierande apotek &r inte belaget i samma lan som
forskrivaren eller djuragare/djurhallaren). Om veterinarkod knyts till 1an dar veterinaren ar
skriven sa kan analysen forbattras. Da syftet i detta sammanhang ar just forskrivningsmonster,
ar uppgiften var behandlande djur finns eller var djuragare och djurhallare bor av mindre
intresse. E-hdlsomyndigheten rekommenderar att fortsatt dialog fors med Jordbruksverket och
SVA ang variabeln lan som idag finns i statistiken.

Licenslakemedel

Det finns idag ett visst bortfall av variabler for vissa specifika lakemedel i statistiken. Detta
géller framforallt uppgifter for licensldkemedel. Detta ar lakemedel som inte har
forsaljningstillstand i Sverige och dar forskrivare ansoker om detta vid forskrivning. | dagslaget
har E-halsomyndigheten inte information om férpackningsstorlekar for licenslakemedel i
VARA. E-hdlsomyndigheten har ett pagaende regeringsuppdrag (52019/02503/FS) som ska
redovisas sommaren 2020. Det den utredningen kommer fram till kommer att kunna appliceras
pa statistiken av lakemedel for behandling av djur.

Partihandel och vacciner

Statistik fran partihandel ingar inte uppdraget men bade Jordbruksverket och SVA har uttryckt
att tackningsgraden for vacciner i statistiken ar samre an for vriga lakemedel. Detta beror pa att
distributionsvagarna for vacciner skiljer sig at fran resterande lakemedel. I 4 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel anges att den som innehar partihandelstillstand for
lakemedel &ven far leverera vacciner och serum till sjukvardsinrattningar, lakare och
veterindrer. | statistiken for partihandel ingar inte transaktioner mellan aktérer med
partihandelstillstand, utan bara det som saljs tillexempel till apotek och vardgivare.

Jordbruksverket och SVA vill sérskilt papeka att denna brist i statistiken kommer att kvarsta
&ven efter denna utredning.
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7. Konsekvensbeddmning

7.1 Overgripande konsekvenser

Med foreslagna forandringar i befintliga forordningar och ny forordning for receptregister for
djur kommer E-hdlsomyndigheten att ha stod att fora register 6ver lakemedel for behandling av
djur. E-hdlsomyndigheten kommer ha stéd for att lagra och l1&mna ut de variabler som behdvs
for statistik och tillsyn av lakemedel for djur till Jordbruksverket, SVA och lansstyrelserna.

Genom foreslagna forandringar kommer kvaliteten pa den statistik som E-halsomyndigheten
kan leverera for djursidan att forbattras. En indirekt konsekvens &r att aven statistiken for
rekvisitioner for humanvarden fran 6ppenvardsapoteken kommer att forbattras. Dessa atgarder
kommer att medfora att statistiken far battre kvalitet.

Om Lé&kemedelsverkets rekommendation att veterindrnummer blir en obligatorisk uppgift vid
forskrivning och rekvirering av lakemedel for behandling av djur och vid inrapportering till
E-halsomyndigheten, mojliggor detta att Jordbruksverket, lansstyrelserna och SVA har béttre
forutsattningar att utféra lakemedelsuppféljning och tillsyn. Det mojliggor aven for veterinérer
att genom egenuppfdljning kunna kvalitetssakra sina egna férordnanden och kommer att 6ka
mojligheterna till kvalitativt arbete inom djursjukvarden. Det kommer att utveckla och forbattra
det pagaende kvalitetsarbetet med att skydda antibiotikan &ven pa djursidan. Lansstyrelserna
kommer att fa en forbattrad mojlighet att utfora sitt tillsynsuppdrag av veterinarer.

7.2 Paverkan for externa parter

Att infOra nya obligatoriska uppgifter vid forordning av ldékemedel for behandling av djur
kommer att ha liten paverkan pa apoteksaktorernas expeditionssystem. Detta da de redan idag
har det tekniska stodet for att hantera informationen for elektroniska recept och det innebar att
ingen ny information tillkommer. Apoteksaktdrerna har under december 2019 skriftligen
informerats dvergripande om utredningen och de férslag som ber6r dem.

For systemleverantorer av forskrivningsmoduler, bade de som tillhandahaller stod for
elektroniska recept och pappersrecept blir férdndringarna begransade av samma skal som for
apoteksaktorerna.

De systemleverantorer av journalsystem och férskrivningsstéd som erbjuder utskrift av recept
behover anpassas for att ett veterindrnummer skrivs ut pa pappersreceptet. Alternativt att
veterindren anvander receptblanketter med fortryckt kod eller att den klistras pa efter utskrift.
Detta for att forhindra att djurdgaren kommer till ett apotek for att dér bli nekad att hdmta ut
lakemedlet.

FOr att begransa externa parters kostnader for anpassningarna bor E-halsomyndigheten (eller
andra) Overvaga att samtidigt informera om de férdndrade krav som kommer med
EU-forordningen 2019/6 om veterinarmedicinska lakemedel. Pa sa vis har de externa parterna
en mojlighet att inféra dessa anpassningar samtidigt. Varje ny version av programvara som ska
kommunicera med E-halsomyndighetens system maste testas och genomga en verifierings- och
anslutningsprocess for att sékra kvaliteten och bli godkand av E-hdlsomyndigheten. Att
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begransa antalet uppdateringar for de externa parterna nar det ar mojligt ar ett satt att minska
deras kostnader for de kommande kraven som EU-férordningen 2019/6 innebar.

7.3 Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Hér redovisas konsekvenserna och kostnaderna for E-halsomyndigheten for att anpassa och
utveckla de rekommendationer som utredningen kommit fram till. Notera att angaende
kostnaden for utveckling av Min forskrivning — veterinarer sa ar detta en mycket preliminar
uppskattning och bor goras om i samband med att man mer utforligt utreder och beskriver
vilken funktionalitet som bor vara med i tjansten. Tjanster som ska utvecklas och uppdateras for
extern release, till exempel utveckling och uppdatering av FOTA, kommer tidigast att kunna
vara framtagna till hosten 2022 for att tjansterna ska halla hog kvalitet och sakerhet.

Receptdepa djur
Utveckling och anpassning av E-hdlsomyndighetens system for att hantera de nya uppgifter som

ska rapporteras in, bade pa recept, rekvisitioner och vid rapportering av forsaljningsstatistik
beréknas kosta mellan 840 000 kr och 1 260 000 kr.

| uppskattningen ingar forutom utveckling, aven tid for kravhantering, test och dokumentation.

FOTA - forséljningstransaktioner

Idag rapporteras alla forsaljningstransaktioner fran forskrivningar och rekvisitioner, human och
djur in enligt samma tjanst till E-hdlsomyndigheten. Med fler variabler specifika for djur och
inforandet av NLL ser E-hdlsomyndigheten ett behov av att utveckla en specifik
inrapporteringstjanst for forskrivningar och rekvisitioner for forsaljningstransaktioner for
lakemedel for behandling av djur. For uppdateringar av FOTA, inklusive att utveckla ny
anslutning till E-hadlsomyndighetens inrapporteringstjanst, specifika for ldkemedel for
behandling av djur uppskattas kostnaderna preliminart till 1 050 000 kr.

Insikt

Att uppdatera det utdataverktyg for statistik av lakemedel for behandling av djur, Insikt, efter de
behov som Jordbruksverket, lansstyrelserna och SVA har for forsalda lakemedel for behandling
av djur beraknas i en preliminar uppskattning till 1 575 000 SEK. Har ingar det arbete
forvaltningen for att anpassa systemet efter de behov som beskrivits.

IT-tjanst for tillsyn

E-halsomyndigheten har en sa kallad system till systemlésning for att lata externa parter koppla
upp sig mot E-halsomyndighetens receptregister for tillsynsarenden human. Att vidareutveckla
denna till att &ven stodja recept for djur uppskattas preliminért till 1 050 000 kr.
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Min forskrivning - veterinarer

En prelimindr kostnad for E-hédlsomyndigheten att utveckla tjansten Min forskrivning till att
stodja veterinarer och tillgang till recept och rekvisitioner for djur uppskattas till ca 4 725 000
kr. Denna uppskattning inkluderar endast E-hédlsomyndighetens kostnader.
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