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Forord

Regeringen vill att utslapp av lakemedelsrester till miljon ska minimeras. Som ett led
i detta arbete har E-halsomyndigheten fétt i uppdrag att i samverkan med Tandvards-
och lakemedelsférmansverket (TLV) och Lakemedelsverket utveckla och forbereda
for en forsoksverksamhet gallande att inféra en miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Forsoksverksamheten ska bedrivas under aren 2024—
2027. De tre myndigheterna har fatt varsitt parallellt uppdrag. E-hdlsomyndigheten
ska utveckla ett system for utbetalning av miljopremien pa forpackningsstorleksniva
inom en begransad del av det sa kallade periodens vara-systemet. TLV ska utreda
hur en forsoksverksamhet med samhallsbetald miljopremie inom en begrénsad del av
periodens vara-systemet ska fungera. Lakemedelsverket ska utarbeta och faststélla
en modell for miljobeddmning av lakemedel.

| denna forsta delredovisning lamnar E-hélsomyndigheten en kostnadsuppskattning
for bland annat de anpassningar av myndighetens it-system som kommer att krévas
infor att forsoksverksamheten startar.

Denna rapport ar framtagen av senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson,
projektledare Madelen Domajnko, utredare Christian Ortendahl, farmaceutisk
utredare Hanna Kellgren, produktansvarig Martin Jaderlund, controller Anna
Broberg, jurist Asa Johansson, arkitekt Manne Andersson samt systemutvecklare
Olof Jernold. I den slutliga handldggningen har enhetschef Camilla Hallstrém och
avdelningschef Peter Alvinsson deltagit. Beslut om denna rapport har fattats av
generaldirektér Janna Valik. Senior farmaceutisk utredare Lisa Ericson har varit
foredragande.

Janna Valik

Generaldirektor
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1. Inledning

Vid produktion av ldkemedel forekommer utslapp av lakemedelsrester’-2, Detta
paverkar inte bara den omgivande miljon, utan riskerar aven att skada hélsan for de
maéanniskor som bor néra tillverkningsplatserna. Utslapp av antibiotika vid
tillverkning kan dessutom bidra till utveckling och spridning av antibiotikaresistens.

Dagens system for lakemedelsutbyte syftar till att pressa priserna pa lakemedel.
Lakemedelsforetag kan genom sin prissattning paverka mojligheten for deras
produkt att bli ”periodens vara™® en viss manad, det vill saga det lakemedel som
enligt huvudregeln ska lamnas ut pa apotek. | den bedémning av lakemedel som gors
tas endast hansyn till pris och mojlighet att leverera, vilket inte sarskilt gynnar
foretag som arbetar aktivt med en mer miljomassigt hallbar tillverkning av
lakemedel. Regeringen dnskar en modell som i hégre grad premierar miljomassigt
hallbar tillverkning. Dessa fragestallningar har bland annat berdrts i Lakemedels-
och apoteksutredningens betankande®.

Som ett led i arbetet med lakemedel och miljo aviserade regeringen i
budgetpropositionen for 2021° att man avser att skapa incitament for
miljoanpassning genom frivillig miljobeddmning och miljépremie i
lakemedelsformanssystemet.

1.1. Uppdraget

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att utveckla ett system for utbetalning av
miljépremien pa forpackningsstorleksniva inom en begransad del av periodens vara-
systemet. Uppdraget ska genomforas i samverkan med TLV och Lakemedelsverket.
Myndigheterna har fatt varsitt deluppdrag® med det gemensamma malet att utveckla
och forbereda inforandet av en forséksverksamhet med miljopremie i
lakemedelsformanssystemet. Utgangspunkten &r att forsoksverksamheten ska
bedrivas under aren 20242027 och att systemet ska vara frivilligt.
Forsoksverksamheten ska till en borjan omfatta en begransad del av periodens vara-
systemet och inriktas pa tre lakemedelsgrupper; kdnshormoner, antibiotika och
preparat inom NSAID-gruppen (smartstillande lakemedel).

Det system E-halsomyndigheten utvecklar ska bygga pa att myndigheten beraknar
och betalar ut premien baserat pa produktens forsaljning.

L OECD (2019). Pharmaceutical Residues in Freshwater. Hazards and Policy Responses. Publicerad 2019-11-13.

2 Lakemedelsvarlden (2019). Nya data: stora utslapp vid tillverkning. https://www.lakemedelsvarlden.se/ny-rapport-
stora-utslapp-vid-indisk-lakemedelstillverkning/. Publicerad 2019-10-29

8 TLV. Periodens varor. Periodens varor - Tandvards- och lakemedelsférmansverket TLV

4 SOU 2013:23 Ersattning vid lakemedelsskador och miljohansyn i lakemedelsformanerna

5 Regeringens proposition 2020/21:1, Utgiftsomrade 9 Halsovard, sjukvard och social omsorg (avsnitt Miljéhansyn
och lakemedel)

® Regeringen (2021). Uppdrag angdende forsoksverksamhet for en miljépremie i lakemedelsformanssystemet.
$2021/04128 (delvis), S2021/04129 (delvis) respektive S2021/04130 (delvis)

5/17


https://www.lakemedelsvarlden.se/ny-rapport-stora-utslapp-vid-indisk-lakemedelstillverkning/
https://www.lakemedelsvarlden.se/ny-rapport-stora-utslapp-vid-indisk-lakemedelstillverkning/
https://www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek/periodens-varor.html

@ Diarienummer: 2021/02279

eHalsomyndigheten

E-hédlsomyndigheten ska tillsammans med TLV utreda hur utbetalningen av
miljopremien till lakemedelsforetagen ska fungera. | detta ingar dels att utreda med
vilken periodisering utbetalningen ska ske, dels hur informationen om vilka
produkter som uppfyller kraven for att erhalla miljopremien ska komma
E-hdlsomyndigheten tillhanda. E-h&dlsomyndigheten ska aven f6lja och bidra till
TLV:s uppdrag att utarbeta hur premien ska utformas samt Lakemedelsverkets
uppdrag att utforma ett miljobeddmningssystem.

| denna forsta delredovisning rapporterar E-hdlsomyndigheten en
kostnadsuppskattning for bland annat anpassning av myndighetens it-system infor
start av forsoksverksamheten.

| uppdraget ingar dven att genomfora en rattslig analys av behovet av
forfattningsandringar infor att forsoksverksamheten startar. Behovet av eventuella
forfattningsandringar ska beskrivas i nasta delredovisning som rapporteras senast
den 31 maj 2022.

Uppdraget ska slutredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den
30 oktober 2022. Slutredovisningen ska innehalla en beskrivning av systemet for att
administrera, berédkna och betala ut miljopremien.

1.2. Omfattning och avgransningar

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att delredovisa en kostnadsuppskattning for
bland annat anpassning av it-system infor forsoksverksamhetens start.
E-halsomyndigheten har gjort en kostnadsuppskattning baserat pa ett primart
I6sningsforslag utifran befintliga system/tjanster och informationskanaler som endast
kraver mindre systemanpassningar. Darutdver finns beskrivet alternativa lésningar
som kan medféra mer omfattande systemanpassningar och dérmed sannolikt storre
utvecklingskostnader.

E-halsomyndigheten har avgransat uppdraget genom att inte foresla losningar som
kréver systemanpassningar hos dvriga externa aktorer (utéver TLV och
Lakemedelsverket), till exempel apotekens receptexpeditionssystem.
Systemanpassningar hos apoteken skulle innebara bade langre ledtider och dkade
kostnader.

De systemanpassningar och kostnadsuppskattningar som beskrivs i denna rapport
géller enbart E-halsomyndighetens system/tjanster. Kostnader for eventuella
systemanpassningar av TLV:s och/eller Lakemedelsverkets interna system har inte
inkluderats.

I uppdragsbeskrivningen star att "FOrsoksverksamheten ska inledningsvis omfatta en
begransad del av periodens vara-systemet”. Myndigheterna har gjort beddmningen
att under forsoksverksamhetens fyra ar (aren 2024-2027) avgransa omfattningen till
de tre foreslagna lakemedelsgrupperna (kénshormoner, antibiotika och NSAID).
Efter avslutad forsoksverksamhet utvarderas effekterna. Det ligger inom ramen for
TLV:s och Lakemedelsverkets respektive uppdrag att ta fram en plan for utvardering
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av forsoksverksamheten utifran effekter pa formanssystemet respektive effekt pa
miljopaverkan. E-halsomyndigheten har i den redovisade kostnadsuppskattningen
gjort beddmningen att en eventuell uppskalning av miljépremiesystemet inom
periodens vara-systemet inte innebdr ytterligare utvecklingskostnader, daremot kan
driftskostnader tillkomma.

1.3. Samverkan

Uppdraget genomfors i samverkan mellan E-hdlsomyndigheten, TLV och
Lakemedelsverket. Myndigheterna har inhamtat synpunkter fran andra berérda
aktorer sasom Lakemedelsindustriféreningen (Lif), Féreningen for generiska
lakemedel och biosimilarer (FGL) och Lakemedelshandlarna. Fler aktorer ska
kontaktas efter hand. Myndigheterna har dven genomfort intervjuer med ett antal
lakemedelsforetag (se 2. Genomfdrande).

1.4. Begrepp

Betalningsférmedlingen

Betalningsformedlingen ar E-hdlsomyndighetens tjanst for att genomféra uppdraget
att formedla ersattning fran regioner till apoteksaktorer. Tjansten innehaller process
och systemsttd for att administrera sdéndare och mottagare av erséttning, summera
ersattningsbelopp ur transaktionsdatabasen (se FOTA nedan), skapa och sanda
fakturor, ta emot inbetalningar och genomfora utbetalningar samt ta fram underlag
for bokforing i myndighetens redovisning.

Concise/Insikt

Concise &r en portal med ett webbaserat Business Intelligence-system och ett
datalager 6ver den totala lakemedelsforséljningen (forskrivna lakemedel och
handelsvaror inom férmanen, rekvisition och egenvard fran éppen- och slutenvard),
som tillgangliggors med analysverktyget Insikt som har skrdddarsydda behdrigheter.

FOTA

FOTA ér E-hdlsomyndighetens register dver forséljningstransaktioner inrapporterade
fran apotek avseende alla lakemedel som saljs i Sverige. Till FOTA rapporteras
dagligen flera hundra tusen forséljningstransaktioner som ligger till grund for
nationell statistik pa omradet. Apoteken ar anslutna till FOTA genom sina
expeditionssystem. | FOTA lagras bland annat uppgifter om antal salda
forpackningar, priser, formansbelopp, patientens folkbokforingslan och uppgifter om
generikautbyte.

Guru

Administrationsgranssnitt for FOTA.

LiiVv

LiiV star for Leverantorernas information i VARA. Det &r ett system som samlar in

information om lakemedel. Informationen kommer fran Lakemedelsverkets NPL
(Nationellt produktregister for ldkemedel), lakemedelsleverantdrer och TLV.
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MAH
Market Authorisation Holder. Innehavare av godk&nnande for forsaljning av
lakemedel.

NPL
Nationellt produktregister for lakemedel hos Lakemedelsverket som utgor kélla for
lakemedelsinformation i LiiV.

NPL-ID
Unik identifierare for lakemedelsprodukt enligt NPL.

NPL-pack-1D
Unik identifierare for lakemedelsforpackning enligt NPL.

NSAID

Icke-steroida antiinflammatoriska medel (non-steroidal anti-inflammatory drug).
Lakemedel med inflammationsdampande, smartlindrande och febernedsattande
verkan.

Periodens vara

Det generiskt utbytbara lakemedel som har lagst pris och kan tillhandahallas till hela
marknaden inom varje forpackningsstorleksgrupp och som apoteken ska erbjuda
patienten.

Statsstod

Statsstod ar nér det offentliga stodjer en ekonomisk verksamhet med offentliga
medel och det resulterar i att mottagaren far en fordel gentemot andra aktorer pa
marknaden, genom att det gynnar en viss verksamhet eller produktion.’

VARA
VARA dr ett nationellt produkt- och artikelregister for lakemedel samt de
forbrukningsartiklar och livsmedel som ingar i lakemedelsformanssystemet.

" www.upphandlingsmyndigheten.se
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2. Genomforande

E-hdlsomyndigheten har tagit fram forslag pa ett system for utbetalning av
miljopremie samt gjort en kostnadsuppskattning. Arbetet har genomforts i tat dialog
med TLV och Lakemedelsverket och l6sningsforslagen har stamts av efter hand.
Information har &ven inhamtats fran andra berorda aktérer bland annat via intervjuer.

| denna delrapport beskriver E-hdlsomyndigheten ett primért 16sningsforslag som
utgar fran de befintliga system och informationskanaler som finns idag. Darutéver
beskrivs alternativa l6sningar dar det bedomts rada viss osakerhet kring hur
informationsflddena kommer att se ut och dar en del oklarheter har identifierats. |
E-halsomyndighetens uppdrag ingar, till skillnad fran évriga myndigheter, att lamna
en delredovisning senast den 15 november 2021. E-hadlsomyndigheten har gjort vissa
antaganden kring hur miljopremien ska verifieras samt hur nivan pa premien ska
berdknas. Dessa antaganden kan inte styrkas fullt ut foérran TLV och
Lakemedelsverket har kommit langre i arbetet inom sina respektive uppdrag.

Kostnadsuppskattningen baseras pa ett primart 16sningsforslag. Darutover finns
beskrivet vad som eventuellt kan driva kostnader och tidplan med de alternativa
I6sningarna, och i vissa fall mer omfattande systemanpassningar som kan kravas.
Foljaktligen finns det osékerhetsfaktorer i den redovisade kostnadsuppskattningen.

2.1. Intervjuer

Totalt genomférdes fem intervjuer med olika lakemedelsforetag under september
och oktober 2021. Intervjuerna var semistrukturerade och genomférdes digitalt via
Teams. For varje intervju avsattes tva timmar. Under intervjuerna deltog tva
personer fran vardera myndighet (E-halsomyndigheten, TLV och
Lakemedelsverket). En intervjuguide med nagra huvudfragor fran respektive
myndighet skickades ut till respondenterna infor intervjuerna. E-hdlsomyndighetens
fragor handlade framst om betalningsmottagare for att fa en bild av vem som bor
vara mottagare av miljépremien, det vill séga tillverkare, Market Authorisation
Holder (MAH) eller ombud. Vidare fragor handlade om huruvida detta gar att
identifiera genom befintliga informationssystem, sasom den information som idag
finns i LiiV och VARA kopplat till olika lakemedelsprodukter.

Lakemedelsforetagen representerades av olika befattningar och roller sdsom vd, samt
representanter som arbetar med miljo-/hallbarhetsfragor och/eller som var insatta i
den svenska marknaden géllande bland annat prissattning inom periodens vara-
systemet.
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3. System for utbetalning av miljépremie

E-halsomyndigheten har arbetat fram forslag pa ett system for utbetalning av en
miljopremie i enlighet med uppdragsbeskrivningen. Forslaget innehaller ett primart
I6sningsforslag som utgar fran att befintliga system och informationskanaler anvands
och dar beddmningen ar att ndgon omfattande utveckling/systemanpassning av
E-halsomyndighetens system inte kommer att kravas. Utifran detta har tidsplan och
kostnadsuppskattning tagits fram. | de steg i det priméra l6sningsforslaget dar viss
osakerhet har identifierats finns alternativa I6sningar beskrivna. Dessa alternativa
I6sningar kraver sannolikt storre utveckling/systemanpassning avseende
E-hédlsomyndighetens system.

3.1. Primart l6sningsforslag

For att kunna genomfora en kostnadsuppskattning for behovet av systemanpassning
behover E-halsomyndigheten gora foljande antaganden:

e Miljoverifiering av lakemedelsforetag och tillika betalningsmottagare gors
av Lakemedelsverket och kommuniceras till E-hdlsomyndigheten genom
befintliga informationskanaler (Nationellt produktregister for lakemedel,
NPL).

o Lakemedelsverket satter pa produktniva (NPL-ID) eller forpackningsniva
(NPL-pack-1D) en markering i NPL for de produkter/forpackningar som ar
miljoverifierade.

e TLV tar fram och forvaltar algoritmen for miljépremien och beslutar om
premiens niva, och kommunicerar informationen till E-halsomyndigheten
via LiiV infor utbetalning till betalningsmottagaren.

e E-hdlsomyndigheten far uppgift om betalningsmottagare genom befintligt
informationssystem, det vill sdga angivet MAH eller ombud for den aktuella
miljoverifierade produkten/forpackningen i NPL.

e Leverantdrskedjan (MAH/ombud) for en specifik produkt ar dver tid stabil,
och antalet betalningsmottagare uppgar till hogst ett hundra under
forsoksverksamheten.

o E-hdlsomyndigheten rekvirerar medel for utbetalning av miljopremien.

Med utgangspunkt att antagandena ovan kan styrkas kommer de redan upprattade
informationsflodena som idag existerar mellan myndigheterna att nyttjas.
Miljoverifiering kan ske pa olika satt, men det centrala for rapportens
kostnadsuppskattning ar att verifieringen kommuniceras i de system som redan idag
finns uppsatta. Utdver produkt- eller férpackningsniva skulle verifieringen édven
kunna sattas pa en annan identifierare i de befintliga informationsflodena.

10/17



@ Diarienummer: 2021/02279

eHalsomyndigheten

Miljopremie ska endast kunna lamnas till lakemedel som ingar i periodens vara-
systemet. E-halsomyndigheten hamtar information om vilka lakemedel som ingar i
periodens vara-systemet fran TLV.

Informationsfléden

De dvergripande informationsflodena for att astadkomma en utbetalning av
miljopremie beskrivs i figur 1. Kostnadsuppskattningen som beskrivs i rapporten ar
beraknad utifran behovet av systemanpassning for att méjliggora informationsflodet
fran miljoverifiering (steg 1) till utbetalning av miljopremien (steg 1V).

Rekvirera medel

|

I. Verifiera II. Samla III1. Berakna IV. Betala ut

L _
miljéprodukt transaktioner betalunderlag miljépremie

Figur 1. Schematisk bild 6ver informationsflodet fran identifiering av de
lakemedelsprodukter/forpackningar som ar miljéverifierade for andamalsméssig
lakemedelstillverkning, till utbetald premie baserat pa salda lakemedelsforpackningar fran
apotek i Sverige.

Steg |. Verifiering av miljoprodukt

Forsta steget i miljopremiesystemet &r att i NPL redogdra for vilka
lakemedelsprodukter/forpackningar som ar verifierade for att uppfylla kriterierna for
miljobedomning, se figur 2. Informationen gar darefter Gver till registret LiiV, vidare
kompletteras detta med information fran TLV om periodens vara och storlek pa
miljopremie per produkt/férpackning innan informationsméngderna blir kompletta i
VARA.
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—

NPL — LiiV — VARA

Alt 1.

K Lakemedels

verket

Figur 2. Schematisk bild éver informationsflodet for miljoverifierad produkt/férpackning
fran Lakemedelverket till E-halsomyndigheten.

Steg Il. Samla transaktioner

| nasta steg samlar E-halsomyndigheten in data 6ver antalet salda
lakemedelsforpackningar pa apotek och kan genom anpassning av FOTA
sammanstélla vilka betalningsmottagare som ska fa ersattning baserat pa antalet
salda miljoverifierade lakemedelsprodukter, se figur 3.

Sammanstallda
Forsiljnings- forsiljnings-
transaktioner transaktioner
Berikna
Apotekssystem FOTA .
utbetalningsunderlag

Figur 3. Schematisk bild 6ver hur uppgifter om lakemedelsprodukter som miljoverifierats gar
att ta fram genom sammanstallning av sélda forpackningar pa apotek, det vill sdga
E-halsomyndighetens sammanstallning av férsaljningstransaktioner fran samtliga apotek i
Sverige.
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Steg lll. Berékning av betalunderlag

Dérefter vags sammanstallningen av aktuella miljoverifierade
produkter/forpackningar ihop med uppgifter om aktuellt pris for ersattning fran TLV,
se figur 4. E-halsomyndigheten kan darmed fa fram uppgifter om hur stor premien
blir for mottagande lakemedelsféretag (MAH/ombud).

Sammanstillda
férsdljnmgs—
transaktioner
Samla Utbetalning av
) Guru - FOTA e .
transaktioner miljopremie
Berdkna betalunderlag

Figur 4. Schematisk bild 6ver steget da salda lakemedelsférpackningar matchas med den
algoritm som talar om hur stor premien for utbetalning ska vara.

Steg IV. Utbetalning av miljopremie

| samband med att ett lakemedelsforetag verifierats och godkants utifran
miljobeddmningskriterierna, skickar Lakemedelsverket information om
betalningsmottagare till E-hdlsomyndigheten som i sin tur tecknar avtal och inhamtar
de uppgifter som kravs for premieutbetalning. E-hdlsomyndigheten kan koppla
miljopremien till korrekt betalningsmottagare genom den organisationsinformation
som finns pa lakemedelsprodukten i NPL. Déarefter gors manadsvisa utbetalningar
med for &ndamalet rekvirerade medel via Betalningsférmedlingen baserat pa salda
forpackningar pa apotek i Sverige, se figur 5.

[ Rekvirerade medel J

Ekonomisystem Bank

Betalningsférmedlingen l

Betalningsmottagare

Figur 5. Schematisk bild 6ver tillvagagangssattet for utbetalningar av rekvirerade medel till
respektive verifierad betalningsmottagare.
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3.2. Alternativa lésningar

Eftersom myndigheterna ar i en analysfas och inte har kommit sa langt i diskussioner
om ansvarsfordelning, forvaltningsjuridik med mera kan det komma fram
omstandigheter under arbetets gang som gor att en annan 16sning behéver 6vervagas.

Om det i forsta steget, verifiering av miljoprodukt, inte skulle vara mojligt att nyttja
NPL behover det skapas ett alternativt fléde for information om vilka
lakemedelsprodukter/forpackningar som ska miljoverifieras.

Idag tillhandahaller E-halsomyndigheten ett granssnitt genom LiiV som mojliggor
for lakemedelsforetagen att komplettera med uppgifter for lakemedelsprodukter.
Detta skulle kunna vara en ytterligare mojlig vag for Lakemedelsverket genom att
skapa nya informationsmangder i LiiV, for att vidare fa uppgifterna till VARA. En
sadan anpassning kréaver inte bara systemteknisk anpassning for att lagga till fler
informationsfalt, utan kraver ocksa nya processer for sakerstéallande av vem som har
rattigheten att nyttja falten i LiiV. Detta ar nagot som inte behévs om informationen
kommer fran NPL forst och darefter vidare till LiiV och VARA. Detta beskrivs som
alternativ 2 i figur 6 nedan och ingar inte i angiven kostnadsuppskattning.

VARA

LiiV

Likemedelsverket

Figur 6. Alternativ ingang genom nytt system, exempelvis vidareutveckling av LiiV.

Andra mojliga alternativa I6sningar sasom miljoverifiering dar det idag saknas
informationskanaler kan behdva utredas vidare. Det kan visa sig vara svart att
astadkomma mer komplexa losningar inom angiven tid for forsoksverksamheten, da
det i sin tur kan innebara paverkan hos apoteksaktorerna och deras
systemleverantorer.
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3.3. Uppskattade kostnader och tidplan

Kostnadsuppskattningen for det priméra l6sningsforslaget baseras pa behoven av
systemanpassning i VARA, Concise, FOTA samt tjansten for Betalningsférmedling.
Kostnaderna &r grovt skattade och utgar fran ett antal antaganden som beskrivits
ovan. Bade kostnader och tidplan kan komma att andras vid en mer detaljerad analys
infor genomfdrandet av systemanpassningarna. En sadan analys kan genomforas
forst nér TLV och Lakemedelsverket &r klara med sitt arbete samt de réttsliga
forutsattningarna ar klarlagda.

Med antaganden som foljer det priméara losningsforslaget kan systemutvecklingen pa
E-halsomyndigheten genomforas utan paverkan pa anslutande system.
Utvecklingsdelen bestar framst i att sakerstélla att ny information fors in i VARA via
LiiV samt granssnittsuppdatering i applikationen Guru som kan ta fram
betalningsunderlag for salda miljomarkta forpackningar samt ersattning till

verifierad betalningsmottagare for dessa. Betalningsformedlingen kommer inte att
behdva anpassas tekniskt, daremot kommer det att kravas arbete med att lagga upp
nya betalningsmottagare.

E-hdlsomyndighetens kostnad for det fortsatta arbetet med genomforandet av
uppdraget, samt teknisk utveckling/systemanpassning enligt det priméra
l6sningsforslaget uppskattas till tre miljoner kronor. Kostnadsuppskattningen baseras
pa att de gjorda antagandena kan styrkas, att nuvarande informationskanaler kan
nyttjas, samt att inga systemanpassningar hos externa aktorer sdsom apotekens
expeditionssystem kravs.

Utifran en dvergripande tidplan sker forberedelser under Q3—-Q4 2022 och
genomfdrandefasen inleds under Q1 2023 och fortsatter under Q2 2023. Darefter
fortsatter forberedelser, utéver systemanpassningar, infor forsoksverksamhetens start
2024. Under 2023 kan &ven kostnader for dessa forberedelser tillkomma.
E-hélsomyndighetens bedémning &r att systemutvecklingen inte bor starta forrén ett
forslag som beskriver hela miljépremiesystemet har tagits fram och myndigheternas
uppdrag ar slutredovisade.

Enligt regeringens uppdrag® ska medel avsattas till E-halsomyndigheten ar 2022 for
genomfoérande av uppdraget, under forutsattning att medel beviljas for andamalet. 1
och med att genomfdrandet av uppdraget uppskattas 16pa &ven under 2023 &r det
viktigt att medel som erhalls ar 2022 far sparas till ar 2023.

Under forsoksverksamhetens fyra ar, 2024-2027, uppstar aven driftskostnader att ta
hansyn till. Hur omfattande dessa blir ar mycket svart att uppskatta i dagslaget innan
ansvarsfordelningen myndigheterna emellan ar faststalld. Nagon av myndigheterna
maste exempelvis ha ett Gvergripande ansvar for hantering av support och
overklaganden. Aven statistikuppgifter som mojliggor for lakemedelsforetagen att
folja upp utbetalda premier maste tas fram och tillhandahallas. Dessa aktiviteter kan

8 Regeringen (2021). Uppdrag angéende forsoksverksamhet for en miljépremie i lakemedelsformanssystemet.
$2021/04130 (delvis)
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medfdra kostnader for E-hdlsomyndigheten beroende pé hur stort ansvarsomradet for
detta blir, vilket blir tydligt forst néar uppdraget slutrapporteras.

3.4. Andraldsningar som ocksa kan fa paverkan pa
anslutande system

Pa grund av den radande tidplanen har E-halsomyndigheten valt att inte gé& vidare
med att analysera losningar som far paverkan pa anslutande system, da det kan
innebédra mer komplexa systemanpassningar vilket leder till langre ledtider for
genomfdrande. Ett sadant arbete kraver en djupare analys om vilka
informationsmangder som idag saknas och pa vilket satt dessa kan kompletteras i
befintliga system. Exempel pa sadana uppgifter kan vara sparningsnummer fran
vilken fabrik lakemedlet har tillverkats. Dels behover det utredas om en sadan
uppgift finns pa lakemedelsforpackningen idag, dels behéver méjligheten for
apotekssystemen att spara sadan information vid expediering av
lakemedelsforpackning utredas, samt mojligheten for E-halsomyndigheten att fa
tillbaka uppgiften vid expediering av produkt. Férutom ledtiden for en djupare
analys av mojligheterna att hitta andra sétt for att identifiera en miljoverifierad
lakemedelsprodukt, behdver hansyn tas till de systemanpassningar som kan krévas
av apotekens systemleverantorer. Det kan innebéra stora utvecklingskostnader bade
for apotekens systemleveranttrer och for E-hdlsomyndigheten.
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4. Slutsats och fortsatt arbete

E-halsomyndigheten bedémer att kostnaden for det fortsatta arbetet med
genomfdrandet av uppdraget, samt teknisk utveckling/systemanpassning dr cirka tre
miljoner kronor. Som framkommit i denna delredovisning bygger
kostnadsuppskattningen pa ett antal antaganden. Det primara l6sningsforslag som
beskrivits och det underlag som kostnaderna baseras pa behover styrkas. Alla tre
myndigheterna befinner sig i ett analysskede inom sina respektive uppdrag och vissa
delar behdver utredas ytterligare innan E-halsomyndigheten kan faststélla slutlig
teknisk 16sning for utbetalning av miljopremien. Dessa omstandigheter gor att
kostnaderna for systemutvecklingen kan bli betydligt htgre an vad som uppskattats i
nuldget.

Under forsoksverksamheten 20242027 tillkommer dven driftskostnader.
Omfattningen av dessa kostnader ar mycket svar att uppskatta i dagslaget innan
ansvarsfordelningen myndigheterna emellan, samt val av teknisk 16sning, &r
faststalld. Hur stora dessa kostnader blir beror pa hur stort E-halsomyndighetens
ansvarsomrade blir samt miljopremiesystemets komplexitet, vilket framgar forst nar
uppdraget slutrapporteras.

E-hélsomyndigheten behdver aven utreda och klargéra dels hur medel for
utbetalning av miljopremien ska rekvireras, dels hur ansvaret for rapportering av
rekvirerade medel ska fordelas.

Parallellt med framtagande av sjalva miljopremiesystemet utreds rattsliga
fragestallningar, inklusive den réttsliga analys av behovet av forfattningsandringar
som ska delredovisas i maj 2022. Det ar svart att i dagslaget saga nagot om huruvida
den rattsliga analysen kommer att paverka det losningsforslag inklusive de
alternativa Idsningar som beskrivits i denna rapport. E-hdlsomyndigheten kan inte
paborja utveckling av teknisk 16sning forran alla delar inom utredningen &r
klarlagda.

De intervjuer som genomforts har gett en bra bild att arbeta vidare utifran.
Intervjuerna ska foljas upp med fortsatta dialoger med berérda aktorer.

Forutsattningen for att na malet med uppdraget inom angiven tid &r att
myndigheternas tidplan for genomférande och systemanpassningar ar
synkroniserade. Myndigheterna ska nu arbeta vidare och ha en fortsatt tat dialog, for
att sedan landa i ett gemensamt miljépremiesystem som slutredovisas senast den 30
oktober 2022.
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