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Forord

eHalsomyndigheten har fatt i uppdrag att férbereda och genomféra inordnandet av
vissa uppgifter fran Likemedelsverket (S2014/6507/FS). Det uppdraget redovisades
i en delrapport till Regeringskansliet (Socialdepartementet) den 31 januari 2017.
Denna slutrapport sammanfattar delrapporten och beskriver de insatser som behovs
efter 6verforingen av uppgifterna.

Rapporten dr framtagen av enhetschef Ylva Andersén, senior radgivare Annika
Forsén, farmacutisk utredare Karin Apelgren och krav- och verksamhetsanalytker
Helena Lahti.

Stockholm den 24 oktober 2017
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Sammanfattning

eHélsomyndigheten fick 2014 ett uppdrag att ta Sver ansvaret for insamling av
lakemedelsleveranttrernas information om sina likemedel. Detta resulterade i ett
tvaarigt projekt dar systemet LiiV byggdes och som krdvde ett intensivt samarbete
med andra myndigheter och organisationer. Ansvaret togs &ver i november 2016 och
uppdraget redovisades i en delrapport till regeringskansliet i januari 2017. Denna
slutrapport beskriver de insatser som behdvs efter 6vertagandet. eHalsomyndigheten
har inte identiferat behov av négra akuta insatser men har identiferat vissa framtida
behov och 6nskemal som vi lyfter i denna slutrapport.

1. Uppdraget

Regeringen har den 4 september 2014 uppdragit at eHélsomyndigheten att forbereda
och genomfora inordnande av de uppgifter som r6r sammanstillning och férvaltning
av likemedelsleverantorers artikelinformation om likemedel. Overforingen skulle
vara genomford 1 januari 2016 och rapporteras senast 31 januari 2016. Vid samma
tidpunkt fick Likemedelsverket motsvarande uppdrag att férbereda och genomfora
overforing av vissa uppgifter fran Lakemedelsverket till eHdlsomyndigheten

(S2014/6508/FS).

Regeringen forlangde uppdraget i 2016 ars regleringsbrev s att inordnandet av
uppgifterna skulle ha genomforts senast den 1 januari 2017. I regleringsbrevet for
2016 framgar dven att en rapport om férberedelserna och genomférandet av
foréndringen ska ldmnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31
januari 2017 och en rapport om de insatser som behovs efter 6verforingen av
uppgifterna ska lamnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 31
oktober 2017.

2. Bakgrund

2.1 LiiV-projektet

eHilsomyndigheten fick i uppdrag att ta 6ver ansvaret f6r insamling av
likemedelsleverantrernas information om sina likemedel. Tidigare hanterades detta
i Likemedelsverkets anvidndargranssnitt NPL, som nu avveckiats.

For att ersitta granssnittet till NPL har eHilsomyndigheten utvecklat LiiV
(Leveranttrernas information i VARA). Det dr ett system dér information om
lskemedel samlas in frén olika kdllor. Informationen kommer fran
Likemedelsverket, likemedelsleveranttrerna och Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV). Informationen i LiiV fors direkt ver till det
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nationella produkt- och artikelregistret VARA dér den kvalitetssiikras av farmaceuter
innan den publiceras och anvénds vid férskrivning och expedition av recept m.m.

eHélsomyndigheten har 1 LiiV-projektet haft manga beroenden till projekt pé andra
myndigheter och organisationer som behovt géra anpassningar i sina system i
samband med att NPL grénssnitt avvecklades. Det har krivts mycket samordning for
att alla projekt ska utvecklas i takt sd att den gemensamma tidplanen kunde héllas.

2.2 Driftsattning

Helgen den 19-20 november 2016 produktionssattes LiiV samt de anpassningar som
gjorts hos vriga aktdrer. Bade produktionssittningen och den inledande
forvaltningen av LiiV har gatt mycket bra med tanke pa storleken och komplexiteten
1 detta uppdrag. Framgangsfaktorerna som lyfts i projektets utvirderingar &r att de
olika akttrerna har haft tillgdng till ratt kompetens som kunnat samarbeta bra och att
det varit enkelt att kontakta rétt person hos de andra aktérerna. Aktdrerna har dven
haft en lang period ddr man kunnat testa sina system med produktionslik data vilket
varit en klar framgéngsfaktor. I komplexa och omfattande projekt som detta kan man
inte nog trycka pa hur viktigt det 4&r med en tydlighet kring vem som har
samordnarrollen och att kommunikationen aktorer emellan behover vara mycket
tydlig. Detta bor man ha med sig i framtida uppdrag.

2.3 Forsta aret med LiiV

I'november i &r har LiiV funnits i produktion i ett &r. Systemet har varit stabilt och
myndigheten har inte haft négra storre fel eller avbrott. Det finns idag ca 700
anvéndare 1 LiiV. Den aterkoppling myndigheten har fatt fran anvéndarna &r att
grénssnittet &r 14tt att forsta och vi har inte behovt sétta in nigra specifika
utbildningsinsatser. Myndigheten har medverkat vid nigra temadagar och berttat
om LiiV (se kapitel 3, genomforande av uppdraget) och har vid dessa tillfillen givit
anvéndarna mojlighet att fram{Gra synpunkter pé systemet.

Parallellt med regeringsuppdraget har &ven en dialog med Regeringskansliet och
Lakemedelsverket forts géllande finansieringen av LiiV samt fakturering av LiiV-
avgiften och rutiner kring detta. Finansieringen av Liiv regleras sedan den 1 juni
2017 av forordning 2010:1167 om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.
De forsta fakturorna f6r LiiV har i september 2017 fakturerats fran
Lakemedelsverket till 1ikemedelsleverantdrerna for att sedan 6verforas till

eHilsmyndigheten.
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3. Genomforande av uppdraget

eHalsomyndigheten har under aret fangat in synpunkter och behov fran anvéndare av
det nya systemet LiiV. Detta har skett genom att vi uppréttat regelbundna traffar med
representanter for anvéndare av LiiV-information. Dessa tréffar sker pé strategisk,
operativ och teknisk niva, se kapitel 4, samverkan. Myndigheten har &ven presenterat
LiiV och inh#dmtat synpunkter och dnskemal vid olika sammankomster s& som
FASS-dagen och ett utbildningstillfalle om LiiV som Likemedelsakademin
anordnade for likemedelsleveranttrerna. Utver detta har vi identifierat en del behov
sjélva. Vi hade dven planerat for en NKI-enkit' for samtliga anvindare av LiiV
under varen 2017 i samband med att vi skickar ut NKI-enkéter till manga andra
kundgrupper. Vi fick dock rekomendationen fran den strategiska gruppen att avvakta
med enkdten tills nésta ar da fler har hunnit anvénda systemet i storre utstrickning
eftersom ménga anvéindare av LiiV &r séllananvéndare. Enkéten &r istéllet planerad
till véren 2018.

4., Samverkan

eHilsomyndigheten har, sedan LiiV driftsattes i november 2016, inréttat tre forum

for samverkan.

Strategisk grupp: I denna grupp finns representanter fran eHalsomyndigheten,
Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsformansverket samt
Likemedelsindustriféreningen. Gruppen tréffas 3-4 génger per ar och diskuterar
fragor av 6vergripande karaktdr och strategisk inriktning samt fangar in langsiktiga
behov. Fragor kan lyftas till den strategiska gruppen fran den operativa nér det finns
behov. En gang per ar 4r tanken att bredda samverkansgruppen till att &ven bjuda in
andra representanter for intressenter som tillfor och anvénder informationen i LiiV.

Operativ grupp: I denna gruppering finns en bredare representation och inbjudan gér
till flera olika organisationer som pa négot sitt paverkas av VARA eller LiiV.
Forutom eHalsomyndigheten, Iakemedelsverket, Tandvards- och
lakemedelsformansverket och Lakemedelsindustriféreningen deltar dven
Apoteksforeningen, Sil (Svenska informationstjénster for lakemedel), Féreningen for
generiska likemedel och biosimilarer, Likemedelshandlarna samt Apotek
Produktion och Laboratorier AB. Syftet med forumet &r att ge alla mdjlighet att Iyfta
fragor kring likemedelsinformation till diskussion, att vi ska kunna forankra
kommande foréndringar och att vi gemensamt planerar framét. Gruppen tréffas 2-3

ganger per ar.

Teknisk grupp: Denna grupp tréffas vid behov da det finns behov att diskutera
vidareutveckling ur ett tekniskt och arkitekturelit perspektiv.

'NKI - Nojd Kund Index
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5. Resultat

Det har som det namnts tidigare i rapporten inte identifierats nagra akuta behov av
insatser sedan inférandet av LiiV. Anviandargrinssnittet dr enkelt enligt den
aterkoppling vi fatt och att vi far ett litet antal &renden fran anvédndarna speglar
ocksa detta. Huvudsakligen handlar drenden fran likemedelsleverantdrerna om
fragor kring konton och inloggning. Kunderna har uttryckt ndjdhet med de nya
funktioner som tillkom i och med LiiV. Exempel pa detta &r:

o mojligheten att fa aviseringsmail vid uppdaterad information

o att anviindaren endast behdver en inloggning oavsett antal fretag denne ska
ha tillgang till

o mojlighet att ta ut information om de ldkemedel anvandaren ansvarar for,
vilket férenklar arbetet och skapar béttre Gversyn.

Ett antal behov som bor Gvervigas for ytterligare utredning har identifierats och
dessa finns listade under 5.1.

5.1 ldentifierade behov

5.1.1 Anpassningar utifran behov i Nationella Lakemedelslistan

1 forslaget till Nationell likemedelslista (DS 2016:44) beskrivs vilken information
om en patients ldkemedelsbehandling som listan ska innehalla. De parametrar som
beskrivs dr de som ska dokumenteras vid en ldkemedelsordination enligt
Socialstyrelsens foreskrift HSLF-FS 2017:37. Négra av dessa parametrar finns inte
strukturerade pé e-recepten idag och inte heller i eHzlsomyndighetens system LiiV
och VARA som forser vard pch apotek med basinformation om ldkemedel.

For lidkemedelsmyndigheter och likemedelsforetag i Europa dr det obligatoriskt att
infora och tilldimpa de standarder for elektronisk hantering av basinformation om
lakemedel fran International Organization for Standardization (ISO) som kallas
?Identification of Medicinal Products”, IDMP. I denna struktur finns fiera
parametrar som efterfragas i nationella Idkemedelslistan, exempelvis aktiv substans
och méngd samt administreringsvig. Nar Lakemedelsverket strukturerat sin
lakemedelsinformation enligt dessa standarder finns méjlighet att via
eHalsomyndighetens system LiiV och VARA f6ra ut informationen till Sveriges
hélso- och sjukvard. Detta innebér att en anpassning av LiiV och VARA kommer att

krévas i samband med utveckling av den nationella likemedelslistan.

51.2 Uppdateringsfrekvens

Idag tillgingliggor Sil lakemedelsinformationen fran VARA till hilso- och
sjukvérden en géng i veckan. Hur ofta varje enskilt landsting in sin tur uppdaterar
sina vardsystem med information varierar, vilket innebér att det kan dr6ja mer 4n en
vecka mellan uppdateringarna. Apoteken uppdaterar sina system vaije dag. Detta far
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inf6ra och tillimpa de standarder f6r elektronisk hantering av basinformation om
likemedel fran International Organization for Standardization (ISO) som kallas
“Identification of Medicinal Products”, IDMP. I denna struktur finns flera
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krivas i samband med utveckling av den nationella likemedelslistan.

51.2 Uppdateringsfrekvens

Idag tillgéngliggtr Sil lakemedelsinformationen fran VARA till hilso- och
sjukvérden en gang i veckan. Hur ofta varje enskilt landsting in sin tur uppdaterar
sina vardsystem med information varierar, vilket innebér att det kan dréja mer dn en
vecka mellan uppdateringarna. Apoteken uppdaterar sina system varje dag. Detta far
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till f61jd att informationen i varden och pa apoteken delvis skiljer sig at och detta
stdller till problem emellanat. Férutom att det kan bli praktiska problem med e-
recepten for vard och apotek nir informationen inte stimmer sa lyfter
lakemedelsleverant6rerna ofta att det dr vildigt svart for dem att veta nir de ska
uppdatera information i LiiV for att den ska komma ut 1 tid till varden, exempelvis
nér ett nytt lakemedel ska lanseras.

I samband med att en nationell likemedelslista byggs sa behtver denna skillnad i
uppdateringsfrekvens atgérdas. '

5.1.3 Priser och periodens vara

I Nya apoteksmarknadsutredningen foreslés att handelsmarginalen pa likemedel
utanfor forméanen ska regleras och i promemorian “Utokade mojligheter till utbyte av
lakemedel” (Ds 2017:29) foreslas att ldkemedel utanfor forménen ska kunna bytas
till ett likemedel som ingér i formanen.

Béada dessa forslag kommer, om de realiseras, krdva anpassningar i LiiV och VARA.

5.1.4 Forbrukningsartiklar samt livsmedel till barn under 16 ar

En malsdttning 4r att kunna hantera information om handelsvaror som ingar i
formanen pa motsvarande sétt som lakemedel, d.v.s. att importera
grundinformationen fran Tandvards- och lidkemedelsférmansverket till LiiV och
sedan kompletterar handelsvaruleverant6rerna i sin tur med sin information. Idag
hanteras registreringen av handelsvaruinformation i VARA av farmaceuter pa
myndigheten utifran beslut som fattas avTandvards- och ldkemedelsférmansverket,
vilket 4r en ganska tidskrdvande process. Detta dnskemal har dven lyfts fram av en
del leveranttrer av handelsvaror genom éren. Dessa leverantorer skulle da ha stérre
mojligheter &n idag att se hur deras produkter presenteras i vardens och apotekens
system. For att mojliggora detta skulle eventuellt finansieringsmodellen for LiiV
behdva ses dver. Idag finansieras LiiV av ldkemedelsleverant6rerna och detta dr
reglerat i forordning 2010:1167 om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.

545 LiiV och VARA et system

Nar det géller den fortsatta forvaltningen av de system som hanterar
lakemedelsinformation finns en malbild som innebér att produkt och artikelregistret
VARA pa sikt ska inforlivas i LiiV. Pa sa sitt minskar komplexiteten som finns idag
nér tva system ska samverka. Innan en sadan utveckling kan pabdrjas krdvs en
noggrann utredning och kravstéllning. Vi ser ocksa fordelar med att avvakta tills
Lakemedelsverket kommit lite Iingre i utredningen kring IDMP (se stycke 5.1.1.) d&
resultatet av denna utredning kommer innebéra att LiiV och VARA behover
anpassas efter de nya standarderna for strukturering av likemedelsinformationen.
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5.1.6 Samla in mer kunskap om releasecykler hos intressenter som anvénder
informationen i LiiV dess tjénster

For att skapa en 6verblick 6ver hur lang tid det tar for en forédndring att na
efterfoljande system har medlemmarna i den strategiska samverkansgruppen enats
om att vi ska presentera respektive organisations releasecykler och sammanstilla
dessa. Detta for att underlétta vid planering av utvecklingsinsatser samt vid
remissvar. Detta arbete planeras att inledas under hosten 2017.

5.1.7 Tydliggéra information om tillgénglighet

I LiiV finns en markering som leverantérerna anvénder for att ange om ett [ikemedel
marknadsfors i Sverige eller inte. Det finns idag inga tydliga riktlinjer f6r hur denna
markering ska anvéndas och fragor uppkommer exempelvis vid l1&ngvariga
restsituationer. En sddan riktlinje behdver tas fram och gors lampligen i den
operativa samverkansgruppen. Det &r viktigt att den riktlinje som beslutas stimmer
overens med Likemedelsverkets arbete med uppdraget kring restnoteringar.
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