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Forord

I denna rapport beskriver E-hdlsomyndigheten i enlighet med regeringsuppdraget
”Uppdrag om tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek for licensliakemedel”
bakgrund, behov och I6sningsforslag angaende uppgifter om licenslakemedel.

Rapporten dr framtagen av Terése Blad farmaceutisk utredare som ocksa varit
foredragande, Jeanette Blomberg farmaceutisk utredare, Petra Griekspoor Berglund
utredare och Camilla Hallstrém enhetschef. Beslut om denna rapport har fattats av
generaldirektdr Janna Valik.

Janna Valik

Generaldirektor

Kalmar 2020-05-19
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Sammanfattning

E-hédlsomyndigheten har haft i uppdrag att tillsammans med Lékemedelsverket
utreda mojligheten for Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV), Statens
jordbruksverk (Jordbruksverket) och Statens veterindrmedicinska anstalt (SVA) att
fa tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek for licensldkemedel. | ett tidigare
uppdrag, som redovisades varen 2017 (dnr S2016/03246/FS), utreddes denna fraga
men med en sndvare ram med enbart TLV som mottagare av uppgift om
forpackningsstorlek pa licenslakemedel. Detta uppdrag har tittat djupare pa tidigare
I6sningsalternativ med utgangspunkt att &ven Jordbruksverket och SVA ska fa
tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek pa licenslakemedel. Utredningen har
aven beaktat rapporten om tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel for
djur som beslutades av regeringen den 11 april 2019 (dnr S2019/01775/FS).

Utredningen forordar att uppgift om férpackningsstorlek for licenslakemedel hamtas
fran apoteksaktorernas expeditionssystem och fors éver till E-halsomyndigheten i de
forsaljningstransaktioner som apoteken gor for varje expediering. Bedémningen ar
att detta forslag forbattrar tillgangen pa uppgift om forpackningsstorlek for
licenslakemedel utan att paverka patientsakerheten eller kvaliteten pa data i
Nationellt produkt- och artikelregister (VARA).

Under utredningen har det framkommit att TLV har ett behov av att fa tillgang till
uppgift om apotekens inkopspris (AIP) pa licenslakemedel for att kunna utfora sin
tillsyn géllande formanskostnader. Utredningen har tittat narmare pa méjligheterna
kring detta och de rattsliga forutsattningarna. TLV har aven framfort 6nskemal att
uppgift om faststallda prisbeslut for licenslakemedel formedlas till apoteken via
VARA. Utredningen inkluderar l6sningsalternativ for information om prisbeslut till
apoteken.

Uppskattade kostnader for utveckling och anpassningar for det valda
I6sningsalternativet presenteras for berdrda myndigheter i uppdraget. Rapporten
beskriver det tidskravande arbete som andringar med extern paverkan medfér med
apoteksaktorerna, vilket krévs for att kunna leverera sékra och kvalitativa system och
tjanster for extern release.
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1. Inledning

E-hédlsomyndigheten ar den myndighet som ansvarar for uppsamling av
forsaljningstransaktioner fran apotek och detaljhandeln for att uppratthalla och
leverera statistik 6ver lakemedelsforsaljningen i Sverige. Uppgifterna anvands bland
annat av Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV), Statens
veterindrmedicinska anstalt (SVA) och Statens jordbruksverk (Jordbruksverket) for
tillsyn och uppféljning. Lakemedelsverket ansvarar for godkannanden och tillsyn av
lakemedel, inklusive lakemedel som inte &r godkanda i Sverige.
Forsaljningsstatistiken for icke godkanda lakemedel, sa kallade licensldkemedel, har
dock vissa brister, bland annat saknas uppgift om forpackningsstorlek for dessa
lakemedel. Det ar forst vid expedieringen av licenslakemedlet man med sékerhet vet
vilken forpackningsstorlek som gatt att bestalla, samt till vilket pris.

1.1 Uppdraget

Denna rapport beskriver regeringsuppdraget som E-hélsomyndigheten har genomfort
tillsammans med Lakemedelsverket. E-hdlsomyndigheten har varit samordnande i
uppdraget.

| uppdraget ingar i korthet att E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket utformar
en ordning som innebar att Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV), Statens
jordbruksverk (Jordbruksverket) och Statens veterinarmedicinska anstalt (SVA) far
tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek for licenslakemedel som kravs for
tillsyn, uppfoéljning och provning om licenslakemedlet ska inga i
lakemedelsformanssystemet.

E-hédlsomyndigheten ska analysera olika alternativ for insamling av uppgifterna. De
lésningsalternativ som framfors i rapporten ska motsvara behovet hos de
myndigheter som behdver uppgifterna for effektiv tillsyn, uppfoljning och provning.
De losningsforslag som beskrivs i rapporten Forpackningsstorlekar for
licenslakemedel (dnr S2016/03246/FS) ska djupanalyseras med utgangspunkt i
myndigheternas behov. Vid val av 16sning ska en sammanvagd beddmning med
hansyn till kostnad, tidsatgang, patientsékerhetsrisker och kvalitet pa insamlade data
goras. For beskrivning av uppdraget i sin helhet, se bilaga 1.

Uppdraget ska redovisas till Socialdepartementet senast den 1 juni 2020.

Tandvards- och lakemedelsformansverket kommer harefter att forkortas TLV,
Statens veterindrmedicinska anstalt forkortas som SVA och Statens jordbruksverk
forkortas som Jordbruksverket. Begreppet distributér som angetts i rapporten
Forpackningsstorlekar for licenslakemedel (dnr S2016/03246/FS) bendmns héarefter
som partihandel.

Rapport-Uppdrag om tillgang till uppgift om férpackningsstorlek for licenslakemedel.docx 7145



@ Diarienummer: 2019/02724

eHalsomyndigheten

| rapporten anges bendmningen apotek for det som enligt lag om handel med
lakemedel (2009:366) &r definierat som Gpenvardsapotek och har tillstand att bedriva
apotek. Med forskrivare avses i denna rapport lakare, tandlékare och veterinér.

1.2 Omfattning och avgransningar

| uppdraget ingar att E-halsomyndigheten tillsammans med Lakemedelsverket
utformar en ordning som ger TLV, SVA och Jordbruksverket tillgang till uppgifter
om férpackningsstorlek for licenslakemedel. Rapporten innehdller en sammanvagd
bedomning med hansyn till kostnad, tidsatgang, patientsakerhetsrisker och kvalitet
pa insamlade data. En djupare analys av de framforda l6sningsalternativen fran den
tidigare rapporten, Férpackningsstorlekar for licenslakemedel (dnr S2016/03246/FS)
inkluderas, men &ven nya lésningsalternativ presenteras och analyseras.
Losningsalternativen har beaktats med ett helhetsperspektiv utifran hela
distributionskedjan for licensldakemedel fran forordnande, hantering av
licensansdkan, skapande av licensinformation, bestélining och anskaffning av
licenslakemedel, expediering, forsaljningsrapportering, betalningsférmedling till
statistiksammanstallning.

| propositionen Lakemedel for sarskilda behov (2015/16:143) och i en skrivelse som
inkom till Socialdepartementet (dnr S2017/07531/FS) framfors att TLV har behov av
uppgifter om kostnader och férpackningsstorlek av licenslékemedel for att kunna
utéva tillsyn av licenslakemedel som ingar i lakemedelsformanen. TLV har dven
framfort att uppgifter om apotekens inkdpspris (AlP) och apotekens
utforsaljningspris (AUP) behovs for att kunna préva om licenslakemedlen ska inga i
formanen eller eventuellt uteslutas. Rapporten inkluderar en analys av dessa
variabler for prisinformation for licenslakemedel. E-hdlsomyndigheten anser dock att
det &r otydligt vilket lagstdd myndigheten har att begdra in uppgift om AIP for
licenslakemedel fran apoteken samt for att lamna ut sadan uppgift till TLV.
E-halsomyndigheten ser darfor ett behov av att fortydliga 6ppenvardsapotekens
rapporteringsskyldighet enligt lag (2009:366) om handel med lakemedel, samt
E-hédlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till TLV enligt lag (1996:1156) om
receptregister, om sadan prisinformation ska inga. Forslag inkluderas i denna
rapport.

Uppdraget inkluderar samordning med Jordbruksverket och SVA for att ge tillgang
till uppgifter om forpackningsstorlek for licensldkemedel for att de ska kunna uttva
respektive tillsyn och uppféljning. | uppdraget inkluderas ocksa ett beaktande av
rapporten om tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel for djur (dnr
S2019/01775/FS) och den nya EU-férordningen om veterindrmedicinska lakemedel
(Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6 om upphévande av direktiv
2001/82/EG).

Utover forpackningsstorlek for licenslakemedel har Jordbruksverket och SVA
inkommit med ett behov av fler uppgifter for att kunna fullfélja sina uppdrag eller
tillsyn. Jordbruksverket har behov av lakemedelsform, styrka och mangd (kg) aktiv
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substans for licenslakemedel for att kunna fullfélja sin tillsyn och
rapporteringsuppdrag. SVA har efterfragat uppgift om lakemedelsform och styrka i
statistiken fran E-halsomyndigheten for sin uppfoljning kring anvandningen av
antimikrobiella lakemedel pa djur. Rapporten analyserar mojligheten att bista
myndigheternas behov av dessa variabler pa licensldkemedel och presenterar
eventuella forslag.

Denna rapport tar i beaktande att det finns ett beroende till rapporten om tillgang till
uppgifter om expediering av lakemedel for djur (dnr S2019/01775/FS) nér det galler
problemet att forsaljningsstatistiken for rekvisitioner av lakemedel inte gar att
sarskilja mellan humansjukvarden och djursjukvarden.

Rapporten redovisar forslag pa forandringar och behov som géller utveckling av IT-
system som hanterar informationen for licenslakemedel, samt E-hdlsomyndighetens
uppskattade kostnader for att genomfora dessa forandringar. Eventuella kostnader
for Jordbruksverket och SVA att ta emot utdkade data inkluderas inte i rapporten.
TLV har efterfragat en genomforandeplan med bland annat 6vergripande tidsplan,
forslag till fortsatt process samt ansvarsbeskrivning. En mer detaljerad tidplan kan
tas fram nér beslut om inforande fattas och nytt regeringsuppdrag ges till
E-hédlsomyndigheten.
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1.3 Begrepp

Definitioner av centrala termer och begrepp:

AIP — Apotekens inkdpspris.

AUP — Apotekens utforsaljningspris. Aven benamnt som apotekens forsaljningspris.

Concise/Insikt — Concise ar en portal med ett webbaserat business Intelligence
system och ett datalager dver den totala lakemedelsforsaljningen (forskrivna
lakemedel och handelsvaror inom férmanen, rekvisition och egenvard fran 6ppen-
och slutenvard), som tillgangliggors med analysverktyget Insikt med skraddarsydda
behorigheter.

Expediering — fardigstallande och utlamnande av forskrivet lakemedel och teknisk
sprit.

FOTA (Forsaljningstransaktionsdatabas) — E-halsomyndighetens databas med
lagrade forsaljningstransaktioner i Sverige. Omfattar alla lakemedel som saljs pa
oppenvardsapotek och apotek som séljer till slutenvarden. Aven rekvisitioner till
dppenvarden ingar.

Forskrivare — den som &r behdrig att férordna ldkemedel eller teknisk sprit.
Forskrivning — utfardande av recept.
Forordna — Utfarda recept eller rekvisition avseende lakemedel eller teknisk sprit.

Generell artikel — En lakemedelsartikel som inte motsvarar nagon specifik
forpackning utan kan anvéndas for att forskriva och expediera flera olika
forpackningsstorlekar

KLAS-Kommunikationsldsning for licensanstkan

Kallagare — avser respektive organisation som administrerar, underhaller och
ansvarar for att informationen i LiiV ar korrekt.

LiiV — Leveranttrernas information i VARA som administreras av kéllagare.
LVIS — Lakemedelsverkets informationssystem.

Lakemedelsform — Form som lakemedel forekommer i, till exempel I6sning, tablett
etc.

NMI — Nationella medicinska informationssystem enligt LVFS 2014:7

NPL — Nationellt Produktregister for Lakemedel hos Lakemedelsverket som utgor
kalla for lakemedelsinformation i LiiV.

NPL-ID — Unik identifierare for lakemedelsprodukt enligt NPL
NPL-Pack-1D — Unik identifierare for lakemedelsartikel enligt NPL

Partihandel — Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans
eller sadan forsaljning av lakemedel som inte &r att anse som detaljhandel
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Partihandelstillstadnd — tillstand utfardat av Lakemedelsverket for att bedriva
partihandel av godkénda lakemedel.

PIC — Pharmaceutical Information Centre, administrerar nordiska varunummer

Rekvisition — Inom lakemedelsstatistiken innebar rekvisition; handling som utgor
bestallning av lakemedel eller teknisk sprit fran ett apotek, till en vardenhet.

SIL — Svenska informationstjanster for lakemedel.

VARA - Nationellt produkt- och artikelregister, innehaller grundinformation om
lakemedel och handelsvaror som kravs vid forskrivning och receptexpediering.
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2. Bakgrund

| regleringsbrev S2016/03246/FS fick E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket
varen 2016 i uppdrag att utreda hur E-halsomyndigheten kan fa tillgang till uppgifter
om férpackningsstorlek for licenslakemedel. Uppdraget redovisades varen 2017 i
rapporten Foérpackningsstorlek for licenslakemedel (dnr S2016/03246/FS) dar
E-hédlsomyndigheten presenterade fem olika I6sningsalternativ. Losningsalternativet
man valde att ga vidare med var att expedierad mangd for ett uttag hamtas ur
Kommunikationslosning for licensanstkan (KLAS) och kopplas ihop med
forsaljningstransaktionen fran apoteksaktérerna. Valet gjordes utifran att I6sningen
skulle ha minst paverkan pa extern part och att den var rimlig att utveckla och
driftsatta inom de satta tidsramarna. Innan genomférandet av foreslaget
I6sningsalternativ, beddmde TLV att informationen inte var tillracklig for att
uppfylla sina tillsynsataganden och darmed avbréts genomforandet av uppdraget. |
foregaende rapport lyftes flera forslag pa fortsatt arbete fram, for att hitta en 16sning
som skulle uppfylla de behov TLV har for tillsyn, kostnadsuppféljning och
prisbeslut. Man kom aven fram till att hansyn maste tas till alla aktorer i kedjan, fran
det att forskrivaren skapar en licensmotivering till inrapportering och
statistikframstallning pa E-halsomyndigheten. Bristerna i statistiken om
forpackningsstorlek for licenslékemedel kvarstod efter utredningens avslut 2017.

Under 2018 pabdrjade E-halsomyndigheten tillsammans med Socialstyrelsen ett
arbete kring tillgangligheten av lakemedelsstatistik. Myndigheterna har efter en
rattslig genomgang av ovan angivna utlimnanden och efter ett klargérande
kammarrattsavgorande! kommit fram till att flera utlamnanden och leveranser inte ar
forenliga med géllande ratt. E-hdlsomyndighetens bedémning &r att statistikuppgifter
inte kan 1dmnas ut om det inte finns sekretessbrytande bestdimmelser i lag eller
forordning.

Fran september 2019 har lagstodet for E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet
gentemot SVA och Jordbruksverket utvidgats genom forordning (2019:573) om
myndigheters skyldigheter att lamna ut uppgifter om lakemedel for djur.
Férordningen tydliggor E-halsomyndighetens skyldighet att Iamna ut uppgifter om
expedierade antimikrobiella lakemedel for djur till SVA respektive expedierade
lakemedel for djur till Jordbruksverket. Det anges specifikt i forordningen att
personuppgifter som kan identifiera djuragare eller veterinar inte far lamnas ut.

Infor detta uppdrag finns dven rapporten om tillgang till uppgifter om expediering av
lakemedel for djur (dnr S2019/01775/FS) och den nya EU-férordningen géllande
veterindrmedicinska lakemedel (EU) 2019/6, att beakta. Detta galler frdmst
sparbarhet av veterinarforskrivning och rekvisition samt uppfoljning av
antimikrobiella l&kemedel.

! Kammarratten i Stockholms dom den 5 juni 2018, mal nr 2359-18 (jfr Kammarratten i Jonkopings dom den 19 juni
2019, mal nr 782-19, dar absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket bedoémdes foreligga.)
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2.1 Datainsamling, uppfdoljning och tillsyn av
licenslakemedel

Forskrivare for human- och djurlakemedel kan utfarda recept och rekvisitioner av
lakemedel som inte ar godkanda i Sverige, sa kallade licenslakemedel.
Licensldkemedel kan bland annat anvandas nér godkanda lakemedel ger otillrécklig
effekt, nar godké&nda lakemedel for behandling av indikationen saknas eller vid
restsituation av godkénda lakemedel. For att apoteken ska kunna expediera
licenslakemedel kravs ett licenstillstand for denna typ av forséljning. Vid
licensansokan till Ldkemedelsverket begar Lakemedelsverket in den dokumentation
som kravs for att besluta om licens fran forskrivare och apotek. Den farmaceutiska
utredningen ar, pa grund av att det inte finns nagot svenskt godkannande, inte lika
omfattande som den utredning som genomforts for godkénda lakemedel. Den
dokumentation som Lakemedelsverket i huvudsak har tillgang till ar forskrivarens
motivering, samt viss produktinformation. Produktinformationen finns i regel endast
pa det sprak som anvands i det land dar lakemedlet ar godkant. For de lakemedel
som ar godkanda utanfor EU kan det i vissa fall vara bade tidskravande och svart att
fa tag pa dokumentation pa ett sprak som Lakemedelsverket kan hantera.

Licenslakemedel skiljer sig fran godkéanda lakemedel da det saknas en
tillstandsinnehavare eller ett ombud i Sverige som ska ansvara for att det finns
uppdaterad och korrekt information om lakemedlet i Leverantdrernas information i
VARA (LiiV). Detta gor att viss grundinformation saknas i det nationella produkt-
och artikelregistret (VARA) som anvénds vid forordnande och expediering. Bland
annat saknas gemensamma ID-begrepp och tillgangliga férpackningsstorlekar.
Lakemedelsform och styrka for licensldakemedel finns redan idag i VARA om denna
uppgift angivits i den dokumentation som Lakemedelsverket fatt for produkten.
Forskrivning, expediering och inrapportering av forsalt licenslakemedel gors pa en
generell artikel, mer information under punkt 2.3.

2.1.1 Tandvards- och lakemedelsformansverket

TLV:s uppdrag &r reglerat i lagen om lakemedelsformaner m.m. (2002:160) och
forordning (2007:1206) med instruktion for TLV att besluta om pris och subvention
for lakemedel samt utova tillsyn. Enligt lag om lakemedelsformaner m.m.
(2002:160) ska licenslakemedel inga i lakemedelsférmanen om inte TLV beslutar att
utesluta ett licenslakemedel ur férmanen.

Bestammelser om hur ansokan och beslut av licenslakemedel ska ga till finns i
TLV:s foreskrift om licensldkemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och
tillfallig subvention (HSLF-FS 2017:29). Foreskriften tar upp mojligheten for den
som tillhandahaller licenslakemedel att fa ansoka om att licensldkemedlet ska inga i
lakemedelsférmanerna och att pris ska faststéallas utifran en prévning av villkoren i
15 § lagen (2002:160) om ldakemedelsférmaner m.m.

Idag far TLV uppgifter om apotekens forséljningspris (AUP), antal forpackningar
som expedierats till detta pris, samt vilket apotek som har expedierat
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licenslakemedlet. TLV far uppgifterna fran E-halsomyndigheten via tva kanaler;
portalen/analysverktyget, Concise/Insikt, som laddas med nya data av
lakemedelsforsaljning varje manad och dagliga mikrodatafiler med utokad
information pa transaktionsniva. Det faktiskt expedierade priset (AUP) rapporteras
in i FOTA for alla transaktioner, inklusive licenslakemedel. En utforligare
beskrivning om inrapportering av forséljningstransaktioner finns i avsnitt 2.4.6.

2.1.2 Statens Jordbruksverk och SVA

Jordbruksverket ar forvaltningsmyndighet for djurhalsovarden och utfardar
foreskrifter och vagledningar till kontrollmyndigheter (lansstyrelserna).
Jordbruksverket har ett centralt tillsynsansvar vilket innebar att myndigheten
Overvakar och foljer lakemedelsanvéandningen till djur i Sverige.
Lakemedelsanvandning till djur regleras i Jordbruksverket foreskrifter om lakemedel
och lakemedelsanvéandning (SJVFS 2019:32). SVA ar expertmyndighet med
beredskapsuppdrag och arbetar med att begransa att smittor sprids mellan djur och
fran djur till manniska.

De tva myndigheterna samarbetar kring bearbetning av data for en arlig
rapportering? av forsaljningsstatistiken for antimikrobiella medel till den europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Jordbruksverkets arsrapport visar forsaljning av
alla typer av lakemedel till djur samt trender dver lakemedelsforséljning. Denna
arsrapport anvands bland annat for olika uppféljningar av lakemedelsforsaljningen
och till viss del lakemedelsanvéndningen. SVA publicerar dven siffror dver
forséljning av antibiotika for djur, och antibiotikaresistens, i den arliga rapporten
Swedres-Svarm?, som ar en samproduktion med Folkhalsomyndigheten.
E-halsomyndigheten levererar statistik en gang per ar via statistikbestallning ur
Concise/Insikt till Jordbruksverket och SVA, som bearbetas, analyseras och
redovisas i arsrapporten och for antimikrobiella medel och i Swedres-Svarm. Denna
statistik &r &ven grunden till den inrapportering av forsaljningsvolymer av
antimikrobiella lakemedel till djur som gors av Jordbruksverket och SVA till
European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC).
Inrapporteringen &r i nuldget frivillig men blir obligatorisk ar 2022 nar
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 ska borja tillampas.
EU-kommissionen har att besluta om vad som ska rapporteras, i delegerade akter.
EMA har avgett ett forsta expertutlatande som stod for den forsta av dessa akter. |
den frivilliga rapporteringen ska data levereras pa artikelniva, med uppgifter om
aktiv(a) substans(er), lakemedelsform, styrka, forpackningsstorlek och antal salda
forpackningar. SVA framfor att det ar sannolikt att kraven vid obligatorisk
rapportering av forsaljningsdata kommer att omfatta minst detta och att det kommer

2 Jordbruksverket, Forséljning av djurlidkemedel 2018, (Dnr 5.6.18-06531/2019)
3 Swedres-svarm 2018,
https://old.sva.se/globalassets/redesign2011/pdf/om_sva/publikationer/swedres_svarm2018.pdf, hdmtad 2020-04-23
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kravas att medlemslanderna har system for kvalitetssakring och validering av
inrapporterade data.

En utredning har tillsatts for att se dver eventuella anpassningar av svensk
lagstiftning utifran forordningens 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.

Idag gar det inte att sarskilja rekvisitioner till djursjukvarden respektive
humansjukvarden da utfardarkategori inte ar obligatorisk vid inrapportering av
rekvisitioner. Detta gor att rekvisitioner till djursjukvard kan felaktigt klassificeras
som rekvisitioner for humanvard nar humanlakemedel rekvireras till djur. |
slutrapporten, Tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel for djur (dnr
S2019/01775/FS), omnamns vikten av att rekvisitioner for lakemedel for behandling
av djur inkluderas till de uppgifter dppenvardsapoteken ska rapportera in till
E-hdlsomyndigheten. Detta for att SVA och Jordbruksverket ska kunna utfora
korrekt beddmning av forsaljningsstatistiken och for Jordbruksverkets uppféljning
och tillsyn av kaskadprincipen. Val av lakemedel (kaskadprincipen) vid behandling
av djur regleras i Jordbruksverkets féreskrifter om lakemedel och
lakemedelsanvandning (SJVFS 2012:32) och innebdr att veterinaren ska ordinera
lakemedel som &r godkanda i Sverige for aktuellt tillstand hos det djurslag som ska
behandlas. Om det inte finns nagot sadant lakemedel far en veterinar ordinera ett
annat veterinarmedicinskt lakemedel som ar godkant i Sverige for anvandning pa ett
annat djurslag eller for ett annat tillstdnd hos samma djurslag. Om det inte finns
nagot sadant lakemedel enligt beskrivningen ovan far veterinaren ordinera ett
lakemedel som endast ar godkant att anvanda pa manniska eller ett
veterinarmedicinskt lakemedel som har godkants i nagot annat av EU:s
medlemslander om Lakemedelsverket har beviljat licens for ldkemedlet
(licensldkemedel). | sista hand far veterinaren ordinera ett veterinarmedicinskt
lakemedel som har beretts for tillfallet (extempore). Denna problematik upptas dven
i slutrapporten, Tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel for djur (dnr
$2019/01775/FS), dar man tittar vidare pa uppgift om utfardarkategori for att kunna
sérskilja rekvisitionerna.

Statistikuppgifterna till respektive myndighet ar inte heltackande vad galler salda
lakemedel for behandling av djur. En kombination av detta uppdrag, om tillgang till
uppgifter om forpackningsstorlek for licenslékemedel, och det inrapporterade
uppdraget, tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel for djur (dnr
$2019/01775/FS), ger en mojlighet att forbattra tackningsgraden och kvaliteten pa
statistiken for Jordbruksverket och SVA. Lakemedelsverket har dven i sin rapport,
Uppdrag om tillgang till uppgifter for expediering av lakemedel for djur (dnr 4.3.1-
2019-032907) framfort forslag pa andringar i forfattningar som ska fortydliga vilka
uppgifter som ska rapporteras in av apotek vid expediering av ldkemedel for djur.
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2.2 E-halsomyndighetens hantering av licenslakemedel i
VARA

VARA dr ett nationellt produkt- och artikelregister som E-hdlsomyndigheten
forvaltar. I VARA finns alla lakemedel, de férbrukningsartiklar som ingar i
hogkostnadsskyddet samt de livsmedel for sarskilda andamal som kan forskrivas till
barn under 16 ar enligt lag om lakemedelsformaner (2002:160). Informationen i
VARA hamtas fran Lakemedelsverket, TLV och informationen i LiiV. Nar
informationen samlats in fran de olika kallorna kvalitetssakras den bade automatiskt
och manuellt av E-hdlsomyndigheten, innan den blir tillganglig for bland annat
varden och apoteken. Information fran VARA anvands i ett flertal processer som till
exempel forskrivning, expediering av recept och rapportering av
forsaljningstransaktioner. Information fran VARA anvénds aven vid framtagande av
forsaljningsstatistik.

VARA dr ett nationellt medicinskt informationssystem (NMI) och behdver déarmed
uppfylla de krav som stélls enligt foreskriften for nationella medicinska
informationssystem LVFS 2014:7 och av produktsékerhetskraven i den
medicintekniska foreskriften LVFS 2003:11.

2.2.1 Lakemedelsinformation i VARA

Produkter och artiklar

Lékemedelsinformationen i VARA beskrivs pa produkt- och artikelniva, se figur 1.
Produkt representerar lakemedlet, det vill sdga lakemedelsnamn, styrka,
lakemedelsform och foretag. Lakemedelsprodukter identifieras med ett unikt
NPL-ID. Denna information finns for bade godkanda lakemedel och
licensldakemedel. Det ar pa produktnivan Lakemedelsverket beslutar om licens. En
produkt kan ses som sammanfattande information for flera olika artiklar.

e Exempel pa produktinformation for ett godkant lakemedel: Bupropion
Orion, 150 mg, tablett med modifierad frisattning, Orion.

Artikel representerar viss forpackningsstorlek och identifieras unikt med
NPL-pack-ID. Information om priser och periodens vara fran TLV lases dygnsvis in
pa artiklar i LiiV och VARA.

e Exempel pa artikelinformation for ett godkéant lakemedel: Bupropion
Orion, Burk, 30 tabletter, 150 mg, tablett med modifierad frisattning, Orion.

For licensartiklar ar forpackningsstorlek inte kand vid tillfallet da licensansokan
beslutas av Lakemedelsverket och grundinformation om licenslakemedlet 1aggs upp.
Detta gor att storleken alltid satts med informationen: generell artikel med antal och
enhet 1 styck”. Eftersom licensen beslutas pa produktniva kan alla typer av
forpackningsstorlekar som har samma produktinformation expedieras pa samma
licens. Da det inte ar kant vilka forpackningar som kan finnas tillgangliga pa
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vérldsmarknaden for licensprodukten anvénds den generella artikeln 1 styck” vid
forskrivning och expediering till alla forpackningar av den aktuella licensprodukten.

e Exempel pa artikelinformation for licensartikel: Bupropion
hydrochloride, Licensforpackning, 1 styck, 75 mg, Filmdragerad tablett,

Apotex Corp.
Godkant lakemedel Licenslakemedel
Produkt | NPL-ID 20140301000058 20190322000025
Produktnamn Bupropion Orion Bupropion hydrochloride
Styrka 150 mg 75 mg

Lakemedelsform

Tablett med modifierad friséttning

Filmdragerad tablett

Foretag Orion Apotex Corp.

Artikel | NPL-pack-ID 20140526100199 20190322100084
Varunummer 571302 699867
Forpackningstyp Burk Ospecificerad
Forpackningsstorlek | 30 tabletter 1 styck (generell forpackning)

Figur 1: lllustrerar skillnaden i information pa ett godkant lakemedel och ett licenslakemedel
vad géller tillganglig information i VARA pa produkt- respektive artikelniva. Uppgifter om
forpackningsstorlek saknas for licenslakemedel.

Varunummer

Varje artikel, NPL-pack-ID, som finns i VARA har ett varunummer som bestar av
sex siffror mellan 000001 — 999999. Knappt halften av dessa ar nordiska
varunummer pa human- och djurldkemedel och administreras centralt via
Pharmaceutical Information Centre (PIC). Resterande varunummer &r nationella
varunummer och har olika anvandningsomrade i de nordiska landerna. | Sverige
anvands de bland annat till handelsvaror och livsmedel som ar férmansberattigade.
Varunumren ar uppdelade mellan olika apoteksaktdrer och grossister, varav knappt
5000 stycken &r dedikerade till E-h&dlsomyndighetens lista for nya licensartiklar. Det
finns séledes i dagslaget en begransning i hur manga NPL-pack-1D som kan tas in i
VARA da alla nya NPL-pack-ID pa licensvaror automatiskt far ett varunummer. En
separat utredning krévs om fler varunummer ska utdkas.
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Virtuell licensprodukt

I VARA finns virtuella licensartiklar som inte representerar en specifik
licensprodukt. Dessa tillnandahalls for vard och apotek for att mojliggora
forskrivning och expediering av ett licenslakemedel som &nnu inte finns i VARA,
och som darmed inte ar tillgangligt i vardsystem respektive expeditionssystem. For
att licenslakemedel ska kunna forskrivas dven innan Lakemedelsverket beviljat den
forsta licensen och skapat den nya licensprodukten och artikeln finns den virtuella
licensartikeln ”Licenslakemedel e-forskrivning, 1 styck” som kan anvéndas (och
endast da) nar den riktiga licensartikeln inte finns i vardsystemet.

Pa motsvarande satt finns ett antal virtuella licenslakemedelsprodukter med
tillhérande artiklar for expediering pa apotek (licens med forman, licens kontrollvara
med forman, licens vet, licens vet kontrollvara) som enbart ska anvandas nar den
riktiga produkten inte finns i expeditionssystemet. Nar ett licenslakemedel forskrivs
pa ett virtuellt varunummer korrigeras receptet vid expediering till den licensprodukt
forskrivningen avser om licenslakemedlet blivit inlagt i VARA mellan dessa
tidpunkter. Om licenslakemedlet inte har blivit inlagt anvands de virtuella
licensprodukterna vid expediering och receptet ska korrigeras i efterhand.

2.3 Informationsflodet for godkanda lakemedel respektive
licensldkemedel

2.3.1 Informationsflédet for godkénda lakemedel

For godkanda lakemedel lagger Lakemedelsverket upp grundinformation om
lakemedelsprodukter och lakemedelsartiklar. Informationen Iases dygnsvis over till
LiiV tillsammans med information om priser och periodens vara fran TLV (se figur
2). Ytterligare information om lakemedlet fylls darefter pa i LiiV av
lakemedelsleverantorer, vilket kan vara parallelldistributorer, lokal representant eller
innehavare av forsaljningstillstand (MAH) och ar kéllagare i LiiV. Det
lakemedelsforetag som ansvarar for lakemedlet i Sverige loggar in i LiiV innan det
borjar marknadsforas och kompletterar med den information som behdvs pa produkt-
och artikelniva for att artiklarna ska kunna forskrivas och expedieras (exempelvis
varunummer). Det &r dven i LiiV foretagen kan hantera nér en artikel ska
marknadsforas eller inte. Varje kallagare som tillfor, uppdaterar och underhaller
uppgifter i LiiV ansvarar for att informationen ar korrekt.

Informationen som lagts in i LiiV granskas och kvalitetssékras av
E-halsomyndigheten innan den gors tillganglig for bland annat vard och apotek.

Rapport-Uppdrag om tillgang till uppgift om férpackningsstorlek for licenslakemedel.docx 18/45



Diarienummer: 2019/02724

eHalsomyndigheten

Information om handelsvaror
laggs in i VARA manuellt av
E-hélsomyndigheten utifrén
beslut frdn TLV och
Lakemedelsverket

Information om ldkemedel Y i
matas in manuellt av
i 2 .o
likemedelsleverantérer. L"v ~~~~~~~~~ > VARA Apotek
7
B . ® . ; 95
*" Dagligen @ Flera ganger : @
; per timme : En gavvg’ ‘S
6 : iveckan
|

Information om lakemedel
frén Lakemedelsverket.

Information om priser och
periodens vara fran TLV.

E-hélsomyndigheten
kvalitetssakrar.

Figur 2: Informationsflodet for godkanda lakemedel

2.3.2 Informationsflodet for licenslakemedel

Nar Lakemedelsverket forsta gangen beviljat en licens for en produkt lagger de upp
dess tillhdrande grundinformation samt ett unikt NPL-ID fér identifikation.
Lakemedelsverket lagger in en generell artikel med ett NPL-pack-ID kopplat till
produkten som inte motsvarar en specifik forpackningsstorlek. Den kan anvéndas for
att forskriva och expediera flera olika storlekar av licensforpackningar for den
licensprodukt som licenstillstandet omfattar. Den nya licensprodukten och dess
generella artikel fors in dygnsvis i LiiV.

Da det inte finns nagot lakemedelsforetag som ansvarar for informationen om
licenslakemedlet i Sverige skapar E-hdlsomyndigheten automatiskt den information i
LiiV som kravs for att kunna férskriva och expediera licensvaror.

De vérden som satts automatiskt for licensartikeln &r:
e Varunummer - tilldelas ur en nummerserie hos E-halsomyndigheten.
e Antal 1 styck - en generell forpackningsstorlek 1&ggs till.
e FOrman - Ja for humanlakemedel och Nej for veterinara lakemedel.

Automatiska valideringar gors i VARA och informationen granskas av farmaceut pa
E-hédlsomyndigheten innan den tillgangliggors for vard och apotek (se figur 3).
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2.4 Hantering av licensldkemedel vid forordnande och
expediering

2.4.1 Forordnande av licenslakemedel

Vid forordnande av licenslakemedel skapar forskrivaren en licensmotivering i KLAS
genom att soka fram det dnskade licensldkemedlet i KLAS via VARA. Om det &r en
ny licensprodukt som darmed inte finns i KLAS fyller forskrivaren manuellt i den
dokumentation om licenslakemedlet som krdvs. Licensanstkan ska forutom
uppgifter om licenslakemedlet dven innehalla en motivering som beskriver varfor
godkanda lakemedel for indikationen inte kan anvindas. Aven information om
tidigare terapier och resultat samt uppgifter om vilket ldkemedel som avses ska
finnas med. En licens omfattar en viss totalméangd, oftast angiven som ett ars
forbrukning. Forskrivaren skapar ett recept eller en rekvisition, som ska expedieras
pa apotek. Saknas 6nskad licensprodukt i VARA anvénds den virtuella produkten,
Licenslakemedel e-férskrivning. Vid utfardande av recept anges uppgifter om vilken
licensprodukt som forskrivningen avser i fritextfaltet avsett for doseringsanvisningar.

2.4.2 Anstdkan om licens

Lakemedel via licens &r alltid receptbelagda och det krévs férordnande, via recept
eller rekvisition, for att apoteket ska fa lamna ut lakemedlet. Om en forskrivare anser
att en patient behdver behandlas med ett Iakemedel som inte &r godként i Sverige
krévs att apoteket ansoker om en licens. Om licensen ska tillgodose behovet av
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lakemedel for en eller flera vardenheter eller veterindrmedicinska verksamheter far
utlamnande av lakemedel ske mot rekvisition.

Ansdkan om licens regleras i Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25).
Apoteket ansoker om forsaljningstillstand av licenslakemedlet genom att skapa en
licensansdkan for den licensmotivering som férordnandet anger via KLAS. Innan
anstkan gors kontrolleras att lakemedlet finns tillgangligt att bestélla hos
partihandlare och att det tydligt framgar vilket lakemedel som ansokan avser. Om det
kravs eventuella andringar for att anskaffa licenslakemedlet maste det godkannas av
den som utfort forordnandet. Vid behandling av personuppgifter hos
Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten i drenden angdende ansokan om licens
for lakemedel galler lag (2016:526) om behandling for personuppgifter i &renden om
licens for lakemedel.

2.4.3 Besluta om licens

Licensansokan bedoms av Lakemedelsverket som fattar ett licensbeslut pa
produktniva (licensprodukt). Apotek som beviljas licens far da tillstand att sélja alla
de lakemedelsforpackningar som tillhor det licenslakemedel som licenstillstandet
galler for. Detta forfarande galler bade for humanlakemedel och veterinarlakemedel.
De uppgifter som omfattar en licensprodukt &r:

o Lé&kemedelsproduktens namn

e Aktiv substans

e Styrka

e Lakemedelsform

e Tillstandsinnehavare som ansvarar for produkten (namn och adress)

Licensbeslut avser vidare endast viss totalmangd att expediera, oftast angiven for ett
ar som raknas av. Om licensen avser forsaljning fran ett 6ppenvardsapotek till en
konsument, galler enligt lakemedelslagen (2015:315) tillstandet for samtliga apotek.
En generell licens som hdmtas ut mot rekvisition kan endast anvandas av den
apoteksaktor som tillstandet omfattas av.

2.4.4 Bestalla och anskaffa licenslakemedel

Efter att Lakemedelsverket beviljat en licens kan apotek bestalla licensldkemedlet
hos en partihandlare om den inte redan finns i lager, vilket kan vara fallet vid vanligt
forekommande licensldakemedel. Partihandel med licensldkemedel handlar oftast om
mindre kvantiteter da licenslakemedel kan bestallas och anskaffas for enskild individ
och enstaka forpackningar, vilket ger en 6kad komplexitet. Det finns ett antal
faktorer som paverkar apotekens anskaffning av licenslakemedel. Forpackningars
tillganglighet, inkopspris, leveranstid och transportkostnad kan variera beroende pa
partihandlare, land och 6ver tid och aven partihandlarens mojlighet att sakerstélla
leverans. Generellt &r transportkostnaderna hoga for licenslakemedel. Enligt
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uppgifter fran partihandlare tillkommer &ven kostnad for exporttillstdnd om det rér
sig om narkotikaklassade lakemedel. Kostnaden bestdms enligt partihandlare av
myndigheten i det land som lakemedlet exporteras fran. For licensldkemedel saknas
gemensamma id-begrepp som identifierar ett specifikt licensldkemedel, vilket gor att
bade apoteksaktorer och partihandeln har sina egna varunummer. Detta gor att
overforingen mellan olika system kompliceras och kan ge fel i korrelerande data.

2.4.5 Expediering av licensldkemedel

Endast den mangd lakemedel som framgar i beslutet om licens far lamnas ut under
licensens giltighetstid. I KLAS finns stod for apoteket att dokumentera vilka
méngder som aterstar. Apotek som har lamnat ut ett lakemedel mot licens ska, med
stod av Lakemedelsverkets foreskrifter om licens (HSLF-FS 2018:25), férutom
mangd dokumentera:

e datum som avrakningen har skett.
e Lakemedelsverkets diarienummer pa licensen.
e den verifikation som licensen omfattas av.

Det &r forst vid expedieringen av licenslakemedlet man med sékerhet vet vilken
forpackningsstorlek som lamnats ut till kund samt till vilket inkOpspris den bestéllts
for.

2.4.6 Rapportering av forsaljningstransaktioner

Varje forsaljning av en lakemedelsartikel i Sverige, inklusive licensldkemedel,
extemporeberedningar och djurldkemedel, ska rapporteras av apoteken till
E-hédlsomyndigheten. Detta regleras i 2 kap 6 § 5p samt 7p lagen (2009:366) om
handel med lakemedel. Enligt p 5 ska 6ppenvardsapoteken vid varje expediering
lamna de uppgifter som anges i 8 § lag (1996:1156) om receptregister (som kommer
att ersattas av 3 kap 8 8§ lag (2018:1212) om nationell lakemedelslista). Enligt p 7 ska
oppenvardsapoteken rapportera in de uppgifter som ar nédvandiga for att
E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik over detaljhandeln. 1 11 § férordningen
(2009:659) om handel med lakemedel specificeras vilka uppgifter som ska lamnas
enligtp 7.

Inrapporteringens syfte utgor grundldggande delar av E-hdlsomyndighetens uppdrag
som framgar av myndighetens instruktion, bland annat att tillhandahalla nationell
statistik om lakemedelsforsaljningen samt att férmedla formansbelopp fran regioner
till apoteksaktdrer. En forséljningstransaktion kan avse en lakemedelsartikel, en
handelsvara, ett livsmedel eller ett hjalpmedel. De tre sistnamnda ingar dock bara i
rapporteringsskyldigheten om de omfattas av lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. Rapporteringen sker till forsaljningstransaktionsdatabasen
(FOTA), som uppdateras med direktanrop fran apoteksaktorer. Det forekommer aven
att regioner frivilligt rapporterar lakemedelsforsorjning i egen regi till FOTA.
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3. Genomforande

Uppdraget har bedrivits i projektform dar E-hdlsomyndigheten har samordnat
uppdraget tillsammans med Lakemedelsverket. Representanter fran Jordbruksverket,
SVA och TLV har varit delaktiga och redogjort for respektive aktors behov, krav
och arbetsférfarande. E-halsomyndigheten har gjort studiebesdk hos partihandlare av
licenslakemedel for att inhdmta kunskap om partihandelskedjan. Videométe har
genomforts tillsammans med foretradare for apoteksaktorer och systemleverantorer
samt Sveriges apoteksférening for att inhamta synpunkter om férordnat
16sningsforslag.

Uppdraget inleddes med en gemensam workshop for de berérda myndigheterna
tidigt hosten 2019. Darefter har avstamning skett genom fysiska méten och
videomaten. En projektledare har ansvarat for att halla ihop uppdraget och &ven varit
sammankallande i det interna arbetet for uppdraget pa myndigheten.
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4. Resultat

4.1 Analys av l6sningsalternativ fran tidigare uppdrag

Nedan redovisas djupanalyser av de fem forslag som presenterades i rapporten
Forpackningsstorlekar for licenslakemedel (dnr S2016/03246/FS). | det tidigare
uppdraget beaktades endast den tillsyn som utférs av TLV. Nuvarande rapport
omfattar &ven den tillsyn som Jordbruksverket utfor samt SVA:s och
Jordbruksverkets behov av statistik. Detta medfor att nagra av de alternativ som togs
fram i rapporten Forpackningsstorlekar for licensldakemedel (dnr S2016/03246/FS) &r
inaktuella och avgrénsningar har darfor gjorts for de tidigare I6sningsalternativen
med hénsyn till de nya forutsattningarna i djupanalyserna nedan.

Jordbruksverket och SVA podngterar vikten av kvalitativ statistik med god
tackningsgrad som innebar att utokade uppgifter behovs for saval forskrivna
lakemedel och rekvirerade ldkemedel som licensldkemedel for behandling av djur.
Jordbruksverket har framfort att de for sin statistikframstallning och sitt uppdrag
behover uppgifter om férpackningsstorlek, kilo aktiv substans, lakemedelsform och
styrka for expedierade licensldkemedel. SVA har framfort att de for sin
statistikframstéllning och sitt uppdrag behdéver uppgifter om lakemedelsform,
forpackningsstorlek och styrka for att kunna berékna kilo aktiv substans. For
licenslakemedel finns vanligen aktiv substans och styrka angiven, men inte
forpackningsstorlek i VARA.

Jordbruksverket har behov av uppgift om kilo aktiv substans. | dialog med
Lakemedelsverket om mojligheter for denna uppgift har Lakemedelsverket redovisat
att utifran underlaget som de har att tillga for licenslakemedel, kan de inte med
sakerhet faststalla sammansattningen av substansen som styrkan pekar pa.
Tillgangen till kilo aktiv substans behover ses 6ver genom att krava in ytterligare
dokumentation fran forskrivare och apotek vilket inte bedoms rimligt. Detta ger en
langre handlingstid for nya produkter, vilket kan ge en 6kad risk for
patientsdkerheten i form av 6kad ledtid for alla inblandade parter. | forlangningen
kan detta innebéra en risk att patienter far vanta langre an nodvandigt pa att fa hamta
ut de licenslakemedel de forskrivits. | denna rapport ingar darfor inte kilo aktiv
substans for licenslakemedel i nagot av I6sningsalternativen.

Kilo aktiv substans ar en uppgift som statistiskt 6kat i efterfragan pa
E-halsomyndigheten och detta &r en fraga som myndigheten ser behéver behandlas
separat for alla lakemedel.

For samtliga I6sningsalternativ som kréver teknisk anpassning av extern part galler
att sddana forandringar tar tid att genomfora. | normalfallet ar det cirka 18 manaders
ledtid mellan tidpunkten for ett nytt krav som bedéms paverka externa parter till dess
att en ny 16sning implementerats i E-hdlsomyndighetens system. Det tillkommer
sedan ytterligare ett antal manader (upp till cirka 2 ar) innan apoteksaktorerna ska ha
genomfort de anpassningar som Kkravs.
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4.1.1 Losningsalternativ 1 — Ldkemedelsverket tar fram ”50 i topp-
lista”

Summering fran tidigare uppdrag: Lakemedelsverket dger informationen och
lagger upp specifika artiklar i LVIS/NPL for 6verforing till LiiV/VARA for de mest
kostnadsdrivande och frekventa licenslakemedlen fér humant bruk och genererar en
sa kallad 750 i topp-lista”. Lakemedelsverket skapar en forpackningsidentitet
(NPL-pack-ID) for varje forekommande forpackningsstorlek och anger
forpackningsstorleken i klartext. E-hdlsomyndigheten lagger till antal och enhet
utifran Lakemedelsverkets information och lagger till varunummer for respektive
forpackning. Detta ska ge en likvérdig information med godkénda lakemedel och
informationen dverfors till TLV med 6vrig forsaljningsstatistik som de idag far och
fullgod tillsyn kan utforas. Daremot behover apotek och sjukvard tillampa tva skilda
arbetssatt parallellt. Detta losningsforslag avfardades da man sag risker for
felhantering och lang ledtid for inforande.

Djupanalys: Ett fortydligande av nackdelen i detta l6sningsalternativ &r att en
specifik forpackningsstorlek ar avsedd for expediering, men gar inte att bestalla vid
expedieringstillfallet. Om den forpackningsstorlek som gar att bestalla saknas i
VARA maéste expedieringen ske p& den generella artikeln 1 styck”. Detta utgor da
en risk for felaktig informationshantering av apotek och sjukvard och den
efterstravade nyttoeffekten uteblir.

Bade LVIS/NPL hos Lakemedelsverket och LiiV/VARA hos E-halsomyndigheten
behdver anpassas for att kunna hantera nya informationsmangder for produkttypen
licens. Detta ger en extern paverkan for de som anvander dessa register. En ny
version av NPL och VARA behdver utvecklas, vilket rent arkitekturmdssigt ar
relativt enkelt, men ger en omfattande arbetsinsats for Lakemedelsverket och
E-hidlsomyndigheten. Aven apoteken behdver anpassa sina system for att kunna ta
emot nytillkomna informationstyper. Utbildningsinsatser for apoteks- och
sjukvardspersonal tillkommer da rutiner for licenshantering andras.

Den lista 6ver de 50 vanligast expedierade licenslakemedlen som togs ut vid tiden
for forra rapporten &r efter kontakt med Lakemedelsverket inaktuell. Anledningen &r
att marknaden for vilka licensprodukter som saljs svanger snabbt pa grund av
restsituationer och att licenslakemedel kan bli godkénda for forsaljning i Sverige.
For att bibehalla listans kvalitet kravs kontinuerlig bevakning och uppdatering i
samrad med TLV avseende licenslakemedlets kostnad och frekvens.
Lakemedelsverket framfor att flera av de dyrare licenslakemedlen kommer fran
lander utanfor EU och det kan darfor vara svart att snabbt fa tillgang till bra
dokumentation. Lakemedelsverket bedomer att arbetet for att uppratthalla listans
aktualitet medfor ett tidskravande arbete. Da listan avser licenslakemedel for humant
bruk baserat pa kostnad och frekvens tillgodoser detta losningsforslag inte
Jordbruksverkets och SVA:s behov.

Sammanvégt anses darfor att detta I6sningsalternativ inte ar lampligt att genomfora.

Rapport-Uppdrag om tillgang till uppgift om férpackningsstorlek for licenslakemedel.docx 25/45



@ Diarienummer: 2019/02724

eHalsomyndigheten

4.1.2 Losningsalternativ 2 — Apoteksaktérerna ansvarar for insamling

Summering fran tidigare uppdrag: Detta I6sningsalternativ innebér att
apoteksaktorerna kan via ett granssnitt mot LiiVV/VARA pa E-hdlsomyndigheten
”ladda 6ver” artikelinformation for licensldkemedel. Man gav som forslag att den
apoteksaktor som forst far en licens beviljad ska ansvara for att skapa och forvalta
artikelinformationen i LiiV/VARA. Informationen tillgangliggors for samtliga
apoteksaktorer via VARA och ska ge en likvardig information som for godkanda
lakemedel. TLV far tillgang till informationen tillsammans med Gvrig
forsaljningsstatistik som de far idag och kan utféra fullgod tillsyn.

Nackdelar som utredningen sag med alternativet var ett oklart informationsagarskap
samt att det fanns en risk att felaktig information 6verfors och ateranvands.
Losningsalternativet ansags darfor utgora en patientsakerhetsrisk.

Djupanalys: Om man tittar narmare pa losningen och foljer den struktur pa
information som finns i VARA skulle det innebéra att apoteken behdver rapportera
in forpackningsstorlekar och ge egna NPL-pack-1D, som ska kopplas till det NPL-ID
det aktuella licenslakemedelsprodukten har. Lakemedelsverket skapar NPL-1D och
det blir dit apoteken behdver rapportera den salda forpackningsstorleken.
Lakemedelsverket skulle i sin tur registrera forpackningsstorleken som en ny artikel
tillhérande licensldkemedelsprodukten och fora vidare informationen till VARA. Dar
far den automatiskt ett varunummer ur E-halsomyndighetens varunummerserie,
vilken i dagslaget uppgar till cirka 5000 lediga varunummer. Skulle alla
licenslékemedelsforpackningar laggas in i VARA skulle dessa varunummer snabbt ta
slut, och alternativa I6sningar till dagens varunummer behéver i sa fall utredas
grundligt.

| de eventuella fall felrapportering gjorts pa fel styrka behéver felaktiga NPL-pack-
ID avregistreras av Lakemedelsverket och nya NPL-pack-1D och varunummer tas ut.
Alla lakemedelsprodukter och artiklar som marknadsforts nagon gang sedan 2005
finns med i VARA. Skulle eventuella felregistreringar ske kommer informationen
anda finnas kvar i VARA och dubbletter av till exempel varunummer &r inte tillatna
och kan darmed inte ateranvandas.

E-hédlsomyndigheten ser att detta férslag sammantaget skulle krdva en stor
arbetsinsats da ett nytt systemstod for apoteken behover utvecklas.
Lakemedelsverket behdver kunna ta emot informationen for hantering, vilket medfor
en utdkad arbetsbelastning som foljd. Anpassningar till de nya informationstyperna
behdver ske i NPL, LiiV/VARA och hos de externa parter som laser in
informationen.

Det finns aven en risk for felinmatning av uppgifter. For att uppratthalla kvaliteten
pa informationsmangden i VARA, och undvika oklarheter, behover
Lakemedelsverket sékerstélla den inrapporterade forpackningsstorleken mot
dokumentation. Anvands felinmatade uppgifter vid senare expediering av lakemedel
kan detta bidra till att expedieringen sker pa fel artikel och foljden ger felaktiga
uppgifter i inrapporteringen.
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Vid narmare analys av forslaget att &garskapet skulle ligga hos apoteket som forst
ansoker om licensen ser E-hdlsomyndigheten det som problematiskt da det kan vara
en engangsforeteelse for apoteket att expediera just den licensprodukten. Framtida
expeditioner kanske gors via en annan apoteksaktor, som i detta scenario da inte &ger
ratten att uppdatera uppgifter om behov finns.

Att dven ta i beaktande ar att VARA ér ett nationellt medicinskt informationssystem
(NMI) och behover darmed uppfylla de krav som stélls enligt foreskriften for
nationella medicinska informationssystem (LVFS 2014:7) och av
produktsakerhetskraven i den medicintekniska foreskriften LVFS 2003:11. Utan ett
tydligt kéallagarskap for den nya informationen som enligt detta 16sningsalternativ
ska foras in i VARA, anser inte E-hdlsomyndigheten att nyttan Gvervager riskerna
for ett NMI-klassat system och de stora arbetsinsatser som kravs med forslaget.
Dérmed ser E-halsomyndigheten inte det som ett lampligt I6sningsalternativ att
genomfora.

4.1.3 LoOsningsalternativ 3 — Partihandlare ansvarar for insamling.

Summering fran tidigare uppdrag: Partihandlare for licensldkemedlet ansvarar for
att fora in korrekt information via ett grénssnitt i LiiV/VARA hos
E-halsomyndigheten. Partihandlaren skulle fa tillgang till ett anpassat granssnitt mot
E-halsomyndigheten for att soka bland de licensldkemedel som finns i LiiV/VARA
for att vid behov l&gga till saknad information av forpackningar for licenslakemedel.
Papekad fordel var att partihandlarna har informationen, men man sag en oklarhet
géllande &garskapet av informationen och risk for felaktig information som kan ge
en patientsakerhetsrisk.

Djupanalys: Detta I6sningsalternativ har samma for- och nackdelar som
l6sningsalternativ 2. Ett nytt granssnitt behdver utvecklas for att partihandlaren i
Sverige som tar in licenslakemedlet ska kunna rapportera in férpackningsstorlek.
Lakemedelsverket behover fa den inrapporterade informationen fran apoteken for att
kunna ta ut nya NPL-pack-I1D for forpackningarna for att skicka informationen till
VARA. | de eventuella fall felrapportering gjorts pa fel styrka behover felaktiga
NPL-pack-1D avregistreras av Lakemedelsverket och nya NPL-pack-1D tas ut.
Detsamma galler varunummer ur E-hdlsomyndighetens varunummerserie, dar det i
dagsléget finns en begransning i antal lediga varunummer och det behdver utredas
om majlighet finns for utokning. Kvalitén pa data i VARA kan bli forsamrad, vilket
inte dr lampligt for ett NMI-klassat system. Loésningsalternativet ar darfor inte
lampligt ur produktsakerhetssynpunkt.

4.1.4 Alternativ 4 — Apoteksaktorerna rapporterar direkt till TLV

Summering fran tidigare uppdrag: TLV kravstéller vilka parametrar som behovs
for att kunna koppla forpackningsstorleken till licenslakemedlen i LiiV/VARA och
inhamtar informationen om licensforpackningar direkt fran apoteksaktérer och/eller
partihandlare. Fordelar som papekas ar att TLV far detaljerad
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forpackningsinformation och att arbetsséattet for apotek och vard inte paverkas.
Daremot sag man att det innebar ett omfattande arbete for TLV och att det fanns en
risk med felaktigt 6verford information i likhet med l8shingsalternativ 2 och 3.
Informationsagarskapet ansags vara oklart juridiskt.

Djupanalys: | dagslaget saknas lagstod for rapportering fran apoteken till TLV.
Apoteken har idag endast rapporteringsskyldighet till E-h&dlsomyndigheten enligt
lagen (2009:366) om handel med lakemedel. En 16sning som denna skulle innebéra
ett stdrre arbete med utveckling av system som ger apoteksaktérerna mojligheter att
rapportera direkt till TLV. Detta uppdraget omfattar &ven den tillsyn som
Jordbruksverket utfor, och SVA:s och Jordbruksverkets behov av statistik. En
rapportering direkt till TLV skulle darfor inte tillgodose Jordbruksverkets och SVA:s
behov. Sammantaget anser E-halsomyndigheten att forslaget inte tillgodoser
samtliga myndigheters behov av uppgifter och att det finns behov av en juridisk
beddmning och d&rfor inte ar lampligt att genomfora.

4.1.5 LoOsningsalternativ 5 — Expedierad mangd for ett uttag hamtas ur
KLAS

Summering fran tidigare uppdrag: E-hadlsomyndigheten samlar in expedierad
mangd per receptuttag ur KLAS och kopplar denna information till respektive
forsaljningstransaktion fran apoteksaktorerna och levererar resultatet till TLV. Detta
alternativ var det alternativ som man i rapporten Forpackningsstorlekar for
licenslakemedel (dnr S2016/03246/FS) valde som lampligast l6sningsalternativ. |
den rapporten ansags det ge minst paverkan for TLV att fa den information som
kravs for deras tillsyn och bedomdes som rimlig att infora inom de da satta
tidsramarna. Informationsagarskapet skulle ligga pa apoteksaktdrerna via sin
skyldighet att enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2018:25) fora
anteckningar over alla expedieringar for varje licens. Man sag en nackdel dock med
att information saknas om den expedierade mangden som da kan ge felaktigt
prisbeslut for mangdenhet och risker med felaktig information. Daremot sag man
ingen patientsékerhetsrisk.

Djupanalys: Ett fortydligande &r att expedierad mangd hamtas fran KLAS da den
aktuella licensen raknas av, darmed skulle denna I6sning endast fanga den totala
méangden lakemedel som expedierats och inte hur stora férpackningarna var vid varje
expediering. For att uppfylla behov av forpackningsstorlek enligt uppdraget behdver
dessa uppgifter begéras in vid avrakningstillfallet. I KLAS réknas licensen av i ett
fritextfalt och bade antal och enhet anges i samma falt. For att insamlad information
ska kunna anvéandas for tillsyn behdver informationen anges i ett strukturerat format
med antal och enhet uppdelat i olika f&lt.

Avréknad (expedierad mangd kontra total mangd for licensbeslutet) mangd i KLAS
behdver anges innan inrapportering till FOTA for att en sammankoppling ska kunna
ske. Eventuellt behdver kopplingen av méngder till transaktionen &ndras och ske vid
senare tillfalle, som dven behdver stammas av med data for statistiken som gar ut till
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mottagande part genom olika Iésningar. Att ta med i beaktning &r att det finns
tillfallen da expediering sker av licenslakemedel innan licens blivit beviljad for att
sakerstalla att patienten far tillgang till livsnddvandig behandling. Da raknas licensen
av efter att expediering skett. Ett sddant avsteg gors i regel forst efter samrad med
Lakemedelsverket.

”Expeditions-ID” ar en frivillig parameter som kan registreras i samband med
avrakning av expedierad mangd licenslakemedel i KLAS. Uppgiften fylls i manuellt
av farmaceut som utfort expedieringen. For att kunna koppla ihop den transaktion
som gors vid expedieringen med den avraknade méngden i KLAS kravs ett
gemensamt ID-begrepp. Da apoteksaktérerna anvander unika id-begrepp kan inga
valideringar goras av att ratt format fylls i, vilket ger kvalitetsbrister. Om avraknad
mangd i KLAS inte kan kopplas ihop med transaktion i FOTA saknas uppgift om
forpackningsstorlek i forséljningstransaktionen. For den tillsyn som TLV och
Jordbruksverket ska utfora samt for den statistik som SVA och Jordbruksverket
sammanstaller behover forpackningsstorlek och enhet fangas, vilket det inte gor i
detta alternativ.

E-hélsomyndighetens bedémning ar vidare att det i nuléget saknas lagsttd for att
begéra in uppgift om férpackningsstorlek i KLAS. Enligt 8 § lag (2016:526) om
behandling av personuppgifter i arenden om licens for lakemedel foljer att endast
sadana personuppgifter som ar nodvandiga for Lakemedelsverkets respektive
E-hédlsomyndighetens hantering av licensérenden av lakemedel, eller for att
E-halsomyndigheten ska kunna lamna ut uppgifter enligt lagen, far behandlas av
E-hédlsomyndigheten i KLAS. Uppgift om forpackningsstorlek i ett &rende om licens
i KLAS kan hanforas till en enskild person och ar darmed en personuppgift. Da
uppgift om forpackningsstorlek inte ar en uppgift som ar nddvandig for nagot av de
andamal som anges i 8 § i lagen ar E-halsomyndighetens bedémning att det inte
finns nagot stod for myndigheten att begéra in denna uppgift och registrera uppgiften
i KLAS.

Eftersom de réttsliga forutsattningarna samt gemensamt ID-begrepp saknas anses
forslaget inte lampligt att genomfora.
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4.2 Forslag pa nya losningsalternativ

| uppdraget ingar att analysera eventuella ytterligare alternativ for insamling av
uppgifterna. Nedan foljer ytterligare tva losningsalternativ som framkom i denna
utredning.

4.2.1 LoOsningsalternativ 6 - Expedierad méangd och enhet for ett uttag
héamtas ur KLAS

Summering: Forslaget &r en utveckling av alternativ 5. Avrékningsfunktionen i
KLAS anpassas for att bade antal och enhet ska kunna anges i strukturerad form i
stéllet for i fritextfalt. Den avrdknade mangden i KLAS (till exempel 2 x 50
tabletter) kopplas till respektive foérsaljningstransaktion och rapporteras till
E-hdlsomyndigheten via FOTA. Fordelen &r att antalet forpackningar samt storlek
och enhet upptas i forsaljningsrapporteringen. Nackdelen &r att 16sningsalternativet
ger en storre paverkan pa E-halsomyndighetens system KLAS och FOTA.

Djupanalys: Den juridiska bedomningen &r densamma som for Idsningsalternativ 5.
Aven om det funnits rattsligt stod for att samla in dessa uppgifter i KLAS kvarstar
problematiken géllande avsaknad av gemensamt begrepp for expeditions-1D, samt
att avrakning i KLAS kan ske efter expediering. Foljden blir att foérpackningsstorlek
saknas i forsaljningstransaktionen. Alternativet avfardades tidigt i analysen som inte
genomfdorbar.

4.2.2 Losningsalternativ 7 - Expedierad forpackningsstorlek, enhet och
AIP fangas vid expediering och inrapporteras via FOTA

Summering: Expedierat antal férpackningar samt forpackningsstorlek, enhet och
AIP ska rapporteras till E-hdlsomyndigheten via FOTA av expedierande apotek.
Fordelar med detta forslag ar att rapporteringen sker samma vég som for godkanda
lakemedel, vilket minskar merarbetet for apotekspersonalen da det inte tillkommer
system som utdkar komplexiteten i deras arbete. Att rapporteringen for
licenslakemedel sker pa samma sétt som for godkanda lakemedel bibehaller
foljsamheten av strukturen. Uppgifter om salda forpackningsstorlekar kan lamnas till
TLV, SVA och Jordbruksverket med redan etablerad systematik. Nackdelar med
forslaget ar att systeméndringar som kraver anpassningar tar tid att genomfora samt
en risk for felrapportering nér antal och enhet anges manuellt vid expediering.

Djupanalys: Uppgift om forpackningsstorlek ingar i de uppgifter som apoteken ska
rapportera in till FOTA enligt lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Uppgiften ar sekretessreglerad hos E-hdlsomyndigheten men kan ldmnas ut till TLV
med stdd av 10 kap 28 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL) samt
den uppgiftsskyldighet som féljer av 18 § lagen (1996:1156) om receptregister (som
kommer att erséttas av 6 kap 7 § lagen (2018:1212) om nationell 1&kemedelslista.
Med stdd av férordningen (2019:573) om myndigheters skyldigheter att Iamna ut
uppgifter om lakemedel for djur kan uppgift om férpackningsstorlek aven lamnas ut
till Jordbruksverket och SVA. Sammantaget ger detta fordelen i att det redan finns
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lagstod for detta l6sningsalternativ, vad galler uppgift om férpackningsstorlek och
enhet.

Vad galler uppgift om AIP ar det inte en uppgift som dppenvardsapoteken
rapporterar in till E-halsomyndigheten idag. Det skulle alltsa hér vara fraga om en
utokad rapporteringsskyldighet for 6ppenvardsapoteken jamfort med vad som
rapporteras idag. E-hdlsomyndigheten anser harvid att det behdver utredas narmare
och/eller fortydligas vilket lagstod myndigheten har for att begéra in sadan uppgift
fran apoteken samt lamna ut sadan uppgift till TLV, se mer i avsnitt 6.3.

| dagslaget rapporteras endast antal salda forpackningar av ett visst NPL-pack-1D in
via FOTA. Apoteken behdver med denna I6sning komplettera med
forpackningsstorlek, enhet och AIP. Detta ger en paverkan pa apotekssystemen, men
framfor allt pa E-halsomyndighetens forsaljningstransaktionssystem FOTA och
TLV:s system da andringar kravs for att kunna ta emot utokade variabler for
licensldkemedel. E-h&lsomyndigheten ser &ven ett behov av arbete for att
tillgangliggdra denna utdkade information (utom AIP) om licenslakemedel i
Concise/Insikt da alla anvandare, bade myndigheter och regioner, saknar den for att
utfora mer korrekta analyser.

Forslaget bidrar inte till nagon identifierad patientsakerhetsrisk da rapporteringen i
FOTA sker efter expediering och inte utgér grund for senare expedieringar. Det
problem med kéllagarskap som setts for alternativ 2 och 3 och
produktsékerhetsrisker uppstar heller inte da informationen inte laggs in i det
NMI-Kklassade registret VARA.

E-hédlsomyndigheten har valt att férorda losningsalternativ 7 for uppgiftsinhdmtning
av licenslakemedel och forfarandet beskrivs nedan i detalj.

4.3 Utveckling av l6sningsalternativ 7

Det tillfalle dar man med sakerhet vet vilken licensférpackning som har bestéllts,
samt vilket inkOpspris den har, ar nar den expedieras pa apotek. Av denna anledning
ar det endast i detta skede inrapporteringen av forpackningar kan ske.

Forsaljningen rapporteras in pa samma satt som tidigare genom att ange det NPL-
pack-ID forséljningen sker pa, med antal 1 styck, men nya falt tillkommer i FOTA
som mojliggor rapportering av forpackningsstorlek, enhet och AlP.

e Exempel: Fragmin, 7500 IE, Injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta,
Licensférpackning, 1 styck

NPL-pack-1D for den aktuella licensldkemedelsartikeln har i VARA antal och enhet
1 styck och anvénds for att forskriva samt expediera alla typer av
forpackningsstorlekar av Fragmin 7500 IE, Injektionsvatska, 16sning i forfylld
spruta, vilket kommer fortgd med detta I6sningsalternativ. Vid expediering av en
forpackning Fragmin 7500 IE som innehaller flera delar, till exempel 6
innerforpackningar med 5 sprutor pa vardera 0,5 milliliter (6x5x0,5 milliliter)
behover kompletterande information anges vid expediering och inrapportering av
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forsaljningen till FOTA (se figur 3). For att kunna ange ratt forpackningsstorlek pa
ett strukturerat sétt anges de olika delarna av forpackningen i strukturerade falt som

Diarienummer: 2019/02724

”Mult 17, ”Mult 2” och ”Antal”. Pa detta vis fangas forpackningsstorleken, dess
enhet samt AIP, och lagras i E-hdlsomyndighetens register.

Utgor tillsammans forpackningsstorleken

[ )
Antal Aip Sum Aup Sum
NPL-pack-1D Varunummer | enheter | Mult2 | Mult 1 | Antal Enhet Exmoms Exmoms
20190520100107 699808 1 6 5 0,5 milliliter 468 kr 524 kr

Figur 3. Exempel pa en transaktion i FOTA till E-halsomyndigheten. Med
I6sningsalternativet behover de fargmarkerade falten laggas till i FOTA och rapporteras i

efter expediering.

4.3.1 Kvalitetssakring av inrapporterade uppgifter

| dialog med apotekskedjor har det framkommit att nagra av deras vanligast
expedierade licensartiklar kan finnas tillgangliga i apoteksaktdrens varuregister. |

detta varuregister kan det finnas en mgjlighet att l14gga in information om

forpackningsstorlek, enhet och pris. I de fall licensartikeln inte finns inlagd i det

lokala varuregistret hos apoteket, foreslas en ny tjanst fran E-halsomyndigheten for
att minimera risken att fel information anges vid expediering. Detta skulle innebéra

endast sma forandringar for den expedierande farmaceuten.

Information om vilken lakemedelsform en licensprodukt har finns alltid registrerad i
VARA. Baserat pa denna foreslas en tjanst som soker i VARA pa vilka enheter, till

exempel tabletter, styck och sa vidare, som finns for denna lakemedelsform for
godkénda lakemedel. Dessa enheter visas i tjansten som féreslagna enheter for
inrapportering. Det kan férekomma fall dér enheten for den aktuella

licensforpackningen inte finns som enhet i VARA for lakemedelsformen. | tjansten
behover det darfor finnas mojlighet att &nda registrera forsaljning och ett alternativ
som “ej tillimplig” foreslds. Risken for att rapporteringen sker pa fel enhet minskas
dérmed genom en begrénsning i valmojligheten (se Figur 4).

| exemplet med Fragmin skulle denna tjanst foresla de enheter som finns registrerade

i VARA fOr "Injektionsvdtska, losning i forfylld spruta”. | februari 2020 fanns
milliliter, doser, styck, IE samt milligram angivet pa artiklar i VARA som har den
aktuella lakemedelsformen.
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Figur 4. Exempel pa en transaktion i FOTA till E-halsomyndigheten. Med
I6sningsalternativet behover de fargmarkerade falten laggas till i FOTA och rapporteras in
efter expediering. Ett forval av enheter presenteras for farmaceuten att valja for
licenslakemedlet.

Innan en forsaljningstransaktion lagras i FOTA kontrolleras forst varje varde enligt
automatiska valideringsregler som har stod i lag eller i kvalitetssakrande syfte.

Utover de valideringsregler som redan tillampas for rapportering av
forséljningstransaktioner behdver E-hdlsomyndigheten, om 16sningsférslaget
genomfors, lagga till fler regler.
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5. Ovrigt som framforts

5.1 Formedling av prisbeslutade licenslakemedel till apotek

TLV:s uppdrag &r reglerat i lagen om lakemedelsformaner m.m. (2002:160) och
forordning (2007:1206) med instruktion for TLV att besluta om pris och subvention
for lakemedel. Ett godkant lakemedel blir subventionerat forst nér foretaget ansokt
om subvention hos TLV. TLV beslutar om ldkemedlet ska inga i
lakemedelsformanen samt till vilket AIP och AUP. Ett prisbeslut omfattar AIP och
AUP for en forpackning inom forman. Fér godkéanda lakemedel formedlas
prisbeslutet till apoteksaktdrerna via VARA.

Licenslakemedel ingar enligt lag om lakemedelsférmaner m.m. (2002:160) i
lakemedelsformanen utan att ansokan om subvention gors om inte TLV beslutar att
utesluta ett licenslakemedel ur férmanen. Den som tillhandahaller licenslakemedel
har méjlighet att ansoka hos TLV om att lakemedlet ska ingd i lakemedelsférmanen
samt att fa ett pris faststallt i enlighet med TLV:s foreskrift om licenslakemedel,
extemporelakemedel, lagerberedningar och tillfallig subvention (HSLF-FS 2017:29).
Ett faststallt pris kan &ven i sarskilda skél beslutas av TLV utan att foretaget ansokt
om detta. | de fall TLV beslutat om ett faststallt pris for licenslakemedel lases detta
inte in i LiiV vid den dagliga uppdateringen hos E-halsomyndigheten. Uppgift om
pris for licenslakemedel saknas darmed i VARA och det &r upp till apoteken att via
TLV kontrollera om prisbeslut finns for licensldkemedel vid expedieringen. | nulaget
far detta ingen inverkan pa apotek da det inte finns nagra faststéllda prisbeslut for
licenslékemedel.

| utredningen har det framforts onskemal fran TLV om att uppgift om faststallda
prisbeslut for en viss forpackningsstorlek av ett licensldkemedel ska formedlas
elektroniskt till apoteken via VARA. | hdndelse av att TLV skulle fatta ett beslut om
att ett licenslakemedel inte langre ska inga i formanerna behover dven detta kunna
formedlas till apoteken. For att formedla uppgift om prisbeslut eller uteslutning ur
formanerna for licenslakemedel ser E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket tva
alternativ som kraver olika insatser i utveckling och arbetsatgang. Nedan foljer
summering och djupanalys av de olika alternativen.

5.1.1 Prisbeslut - Losningsalternativ 1

Summering: LiiV/VARA utokas med ett falt pa licenslakemedlets generella artikel
som kan indikera att prisheslut finns for en licensartikel, eller att det finns
forpackningar som inte langre ska inga i formanerna. Uppgift om vilken den aktuella
forpackningsstorleken &r samt dess prisbeslut behover da hamtas manuellt av
apoteket fran TLV:s hemsida.

Djupanalys: Detta l6sningsforslag innebér att farmaceuten dven fortsattningsvis
maste soka upp information om prisbeslutet pa TLV:s hemsida. Detta kan upplevas
som ett extra arbetsmoment.
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Detta forslag beddms inte paverka Lakemedelsverket men kraver tekniska
anpassningar hos TLV och att E-halsomyndigheten gor forandringar i LiiV och
skapar en ny version av VARA. Ldsningsforslaget kan innebéra en anpassning av
apoteksaktorers expeditionssystem for att formedla ytterligare uppgifter vid
expedieringen. For att genomfora detta pa ett sékert och kvalitativt satt kravs att
forandringen foljer E-hdlsomyndighetens inarbetade process for uppdateringar av
system och tjanster vilket tar tid att genomfora. FOr mer utforlig information om
inforande av forandringar som Kraver extern anpassning, se avsnitt 7.2,
E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket forordar l6sningsalternativ 1.

5.1.2 Prisbeslut - Losningsalternativ 2

Summering: TLV meddelar Lakemedelsverket nar prisbeslut har faststallts eller nar
en licenslakemedelsartikel inte langre ska ingd i formanerna. Lakemedelsverket
lagger da upp artikeln med ett eget NPL-pack-1D under licensldkemedelsprodukten
och informationen overfors till LiiV. Dérefter kan TLV ldgga upp faststéllt AIP och
AUP for artikeln, alternativt information om att férpackningen inte omfattas av
lakemedelsformanerna. Informationen kan sedan formedlas till apotek via VARA.
Flodet efterliknar det som finns for godkanda lakemedel och foljer en redan
uppbyggd struktur.

Djupanalys: Detta losningsforslag kréver tekniska anpassningar for
E-hdlsomyndigheten, Lakemedelsverket och TLV samt apoteksaktorer.
Lakemedelsverket beddmer att den tekniska utvecklingen &r relativt enkel att
genomfora i deras system, men eftersom forandringar ska genomforas i flera
myndigheters system kravs samverkan kring utveckling och test. Tekniska
anpassningar krévs &ven av apoteksaktorers system och inférandet behdver darfor
anpassas till E-h&lsomyndighetens inarbetade process for uppdateringar av tjénster
och system. Den totala arbetsinsatsen och kostnaden bedéms bli omfattande.

Foéljden av att prisbeslutade licensartiklar samt licensartiklar som inte omfattas av
formanerna finns tillgangliga i VARA blir att en liten andel licensldakemedel kommer
att finnas i VARA med forpackningsstorlek. Det stora flertalet licenslakemedel
kommer &ven fortséttningsvis att hanteras via den generella artikeln med antal och
enhet 1 styck. FOr apoteken innebér detta en hantering av tva olika floden for
licenslakemedel och inférandet kréver darfor att apotekspersonalen informeras och
utbildas. Hanteringen kan innebéra en 6kning av fragor till E-halsomyndigheten och
Lakemedelsverket.
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6. Rekommendationer och slutsatser

Nedan féljer E-halsomyndighetens analys pa det l6sningsalternativ som férordas
genom att titta pa intern paverkan for E-hdlsomyndigheten och extern paverkan for
involverade myndigheter i uppdraget, apoteken och eventuellt évriga intressenter for
att ge ett helhetsperspektiv.

6.1 Forordat I6sningsalternativ

E-hélsomyndigheten forordar att uppgift om férpackningsstorlek, enhet och AIP
samlas in av apoteksaktdrerna vid expedieringen enligt 16sningsalternativ 7. Detta
forslag ar det som uppfyller kraven som finns for att utfora tillsyn och dér ingen
patientsdkerhetsrisk finns. Det inneb&r dock visst merarbete for den expedierande
farmaceuten. Det ar forst vid expedieringen som man med sékerhet vet
forpackningsstorlek samt pris for licensldkemedel. E-hdlsomyndigheten ser inte att
uppgift om forpackningsstorlek kan samlas in tidigare i flodet for licenshantering.
Vid licensansokan till Lakemedelsverket har apotek kontrollerat att licensldkemedlet
finns att bestélla men en uppgift om férpackningsstorlek ligger inte till grund for
Lakemedelsverkets beslut och begars darmed inte in. Lakemedelsverket saknar
darfor kannedom om vilken forpackning som omfattas av licensanstkan och
uppgiften kan darfor inte 1aggas upp av Lakemedelsverket vid beslut om licens. Det
ska aven tillaggas att all dokumentation for licenslakemedel i regel endast finns pa
det sprak som anvands i det land dar lakemedlet ar godkant och darfor kan
dokumentationen vara svar att tolka.

VARA dr ett nationellt medicinskt informationssystem (NMI) och behdver darmed
uppfylla de krav som stélls enligt foreskriften for nationella medicinska
informationssystem (LVFS 2014:7) och av produktsékerhetskraven i den
medicintekniska foreskriften LVFS 2003:11. E-hdlsomyndigheten ser darfor inte att
alternativ dar apotek eller partihandlare lagger upp information om
forpackningsstorlek i VARA ar mojliga att genomféra eftersom kallagarskapet blir
oklart och innehallet i VARA far varierande sakerstalld kvalitet.

Med forordat alternativ far TLV tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek, enhet
och AIP for licenslakemedel som mojliggor tillsyn, uppfdljning och prévning av
huruvida ett licenslakemedel ska uteslutas ur lakemedelsformanssystemet.
Jordbruksverket och SVA far tillgang till forpackningsstorlek for expedierat
licenslakemedel. Utifran detta underlag kan Jordbruksverket och SVA rékna ut kilo
aktiv substans, som de behdver for sina respektive uppdrag. Detta Idsningsalternativ
ger tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek till alla inblandade i uppdraget utan
att lag- eller forfattningsandringar behdver goras. Dock, vad géller uppgift om AIP
for licenslakemedel anser E-hdlsomyndigheten att de réattsliga forutsattningarna
behover utredas/fortydligas, se avsnitt 6.3.
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E-hédlsomyndigheten ser inga hinder mot att ldmna ut statistik for
forpackningsstorlek till SVA, Jordbruksverket och TLV enligt 10 kap. 28 § OSL
med stéd av den uppgiftsskyldighet som E-halsomyndigheten har till dessa
myndigheter, se ovan avsnitt 4.2. Daremot anser E-h&lsomyndigheten att det &r
otydligt om E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet till TLV enligt 18 § lagen
(1996:1156) om receptregister omfattar uppgift om AIP for licenslakemedel, se
avsnitt 6.3. Vart att beakta &r att det langre fram i tiden kan finnas béttre
forutsattningar for att hantera information om forpackningsstorlekar for
veterindrlakemedel som &r godkanda inom EU. | den nya EU-f6rordningen om
veterinarmedicinska lakemedel (Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2019/6 om upphévande av direktiv 2001/82/EG), finns forslag pa en produktdatabas
for veterinarlakemedel. Men i dagslaget &r det osékert hur produktdatabasen ska
utformas och om den kommer att vara till nytta for detta uppdraget framover.

Jordbruksverket och SVA har formedlat vikten av kvalitativ statistik med god
tackningsgrad, som innebdr att utokade uppgifter behdvs for bade forskrivna
lakemedel, rekvirerade lakemedel och licensldkemedel for behandling av djur. Det ar
ocksa viktigt att ta hansyn till den inrapportering av forséljningsvolymer av
antimikrobiella lakemedel till djur som gérs av Jordbruksverket och SVA till
European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption (ESVAC).
Inrapporteringen &r i nulaget frivillig men blir obligatorisk ar 2022 efter att
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 ska borja tillampas. SVA har
framfort att det krdvs att medlemslanderna har system for kvalitetssékring och
validering av rapporterade data.

E-hédlsomyndigheten och Lakemedelsverket forordar att uppgift om faststéllda
prisbeslut for licenslakemedel formedlas till apoteken via VARA enligt Prisbeslut -
Losningsalternativ 1, som beskrivs under avsnitt 5.1.1. Lakemedelsverket beddmer
att detta I6sningsforslag har minst paverkan pa deras verksamhet.
E-hédlsomyndigheten och Lakemedelsverket anser att detta Iosningsforslag bor
innebdra en tydligare hantering for apoteken. E-halsomyndigheten ser att den
utveckling som kravs i VARA ar omfattande och for att uppna kostnadseffektivitet
bor férandringen genomféras i samband med annan utveckling av registret.

6.2 Apotekens inrapportering

Apoteksaktdrernas inrapportering av uttkad information for licensldkemedel till
E-halsomyndigheten sker enligt I6sningsalternativ 7 via samma transaktionssystem,
FOTA, som inrapportering av godkanda lakemedel, men med nya falt i FOTA.
Manga apoteksaktorer har mojlighet att lagga in information om forpackningsstorlek
i sina lokala varuregister. | dessa fall undviker man extra arbete for den expedierande
farmaceuten och okar kvaliteten pa inrapporterade data.

Apotek har i nulaget mojlighet att genomfora expedieringen pa virtuella artiklar i de
fall efterfragat licenslakemedel &nnu inte blivit inlagt i VARA av Lakemedelsverket.
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Hanteringen behovs for att sakerstélla patienters behov av licensldkemedel &ven om
licensartikeln saknas i VARA. | normalfallet finns licenslakemedlet inlagt i VARA
och vid expediering pa apotek ska receptet korrigeras till den licensvara
forskrivningen avser. | E-hélsomyndighetens statistik kan man i dagslaget se att
narmare 20 procent av alla expedieringar pa licenslakemedel gors pa virtuella
artiklar, vilket kan anses vara en valdigt stor andel sett till hur manga nya licenser
som godk&nns av Lakemedelsverket. Det ar troligt att en stor del av dessa
expedieringar felaktigt rapporterats in som virtuell artikel, exempelvis licens med
forman, och skulle ha kunnat rapporteras pa ratt licenslakemedel. |
E-halsomyndighetens statistik kommer darmed dven fortsdttningsvis en viss andel av
licenslakemedel att sakna uppgift om namn, lakemedelsform, styrka och
forpackningsstorlek.

Att det ser ut sa har kan bero pa tidsbrist for den expedierande farmaceuten. Sker
expedieringen pa ett apotek dar man sallan hanterar licenslakemedel kan personalen
behdva uppdatera sig pa rutinen for licenshantering. For att undvika det tidskravande
merarbete detta utgdr kanske receptet inte korrigeras korrekt utan rapportering sker
pa virtuella artiklar. Eventuellt kan aven kannedom om varfor recepten ska andras
saknas och det darfor inte bedéms som nddvandigt att korrigera recepten till ratt
licenslakemedelsprodukt.

En annan felkélla for utfallet av férordad 16sning &r att det kan vara svart att ange
vilken enhet som licenslakemedlet har. For att kvalitetssakra denna variabel foreslar
E-hédlsomyndigheten en tjanst som ger forslag pa enhet utifran den lakemedelsform
som licensldkemedlet har. For ett licenslékemedel med lakemedelsformen krdm
skulle exempelvis enheten gram kunna foreslas. Inrapporteringen av enhet pa
licenslakemedel far inte utgora ett expedieringshinder och darfor anser
E-halsomyndigheten att det ska vara mojligt for apoteken att ange “ej tillamplig”.
Om apoteken anvander denna mgjlighet oftare an befogat kommer statistiken dven
fortséttningsvis sakna uppgift om férpackningsstorlek.

For att kvaliteten pa insamlade data ska bli sa bra som mojligt bor det inte utgora
nagot storre merarbete for den expedierande farmaceuten i deras dagliga arbete. Med
valt I6sningsalternativ ar arbetet for en utdkad insamling minimerad for
apotekspersonalen da nya system inte behéver inkorporeras i deras dagliga
arbetsrutiner.
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6.3 Behov av fortydliganden i relevanta forfattningar

Enligt uppdraget bér myndigheterna 6vervaga om 6ppenvardsapotekens
rapporteringsskyldighet gentemot E-halsomyndigheten behdver fortydligas och i sa
fall lamna forslag om hur det kan ske.

Som anges ovan i rapporten anser E-hdlsomyndigheten att det ar otydligt vilket
lagstod myndigheten har for att begéra in uppgift om AIP for licenslakemedel fran
apoteken samt for att lamna ut uppgiften till TLV.

Oppenvérdsapotekens rapporteringsskyldighet

E-hélsomyndigheten anser att det &r otydligt om uppgift om inkdpspris kan anses
omfattas av den rapporteringsskyldighet som apoteken har idag till myndigheten
enligt 2 kap 6 8§ 5p eller 7p lag (2009:366) om handel med lakemedel. Uppgift om
inkdpspris &r inte en uppgift som anges i 11 § forordningen (2009:659) om handel
med lakemedel. Inte heller omfattas uppgift om inkdpspris uttryckligen av 8 § lag
(1996:1156) om receptregister.

I 8 § lagen (1996:1156) om receptregister namns bl.a. uppgift om inkdpsdag, vara,
mangd, dosering, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. och kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168).
Enligt de forarbeten som finns (jmf till exempel prop. 2008/09:145 s 121 och 287)
avses med begreppet ’kostnad” den totala kostnaden for lakemedlet samt patientens
andel av kostnaden i syfte att anvandas som underlag for myndighetens registrering i
hogkostnadsdatabasen samt for debitering till landstingen. E-halsomyndigheten
anser inte att det ar uppenbart att uppgift om apotekens inkdpspris omfattas av detta

begrepp.

Om E-halsomyndigheten ska begara in uppgift om AIP for licenslakemedel fran
apoteken anser E-halsomyndigheten att det finns ett behov att fortydliga, antingen i
11 § forordning (2009:659) om handel med lakemedel, eller i 8 § lag om
receptregister (och/eller 3 kap 8 § lagen (2018: 1212) om nationell Iakemedelslista)
att uppgift om apotekens inkopspris ska omfattas av apotekens
rapporteringsskyldighet till E-hdlsomyndigheten.

E-hélsomyndighetens uppgiftsskyldighet till TLV

E-hélsomyndighetens uppgiftsskyldighet till TLV reglerasi 18 § lagen (1996:1156)
om receptregister (6 kap 7 8§ lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista). Enligt
denna bestdammelse ska E-hdlsomyndigheten till TLV Idmna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag, vara, mangd, kostnad, kostnadsreducering och
uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte samt skélen for det enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Uppgift om apotekens inkdpspris omfattas inte uttryckligen av denna bestammelse
och det &r heller inte uppenbart att uppgift om apotekens inkdpspris kan anses
omfattas av begreppet “kostnad”, enligt samma resonemang som ovan.
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E-hédlsomyndighetens bedémning ar att uppgift om AIP for licensldkemedel kommer
att vara sekretessreglerad hos myndigheten. For att E-hélsomyndigheten ska kunna
lamna ut uppgiften till TLV kravs saledes uppgiftsskyldighet i lag (jmf 10 kap 28 §
OSL).

Om E-hédlsomyndigheten ska l&mna ut uppgift om AIP for licensldkemedel till TLV
anser E-hdlsomyndigheten att det finns ett behov att fortydliga i 18 § lagen
(1996:1156) om receptregister (och/eller 6 kap 7 § lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista) att uppgift om apotekens inkopspris ska inga i E-halsomyndighetens
uppgiftsskyldighet till TLV for deras tillsyn.

6.4 Rekvisition

For rekvirerade lakemedel kommer statistiken fér human- och djurlakemedel att
forbéattras avseende uppgift om forpackningsstorlek. Tillsammans med uppgift om
lakemedelsform och styrka kan uppgift om kilo aktiv substans av salt
licenslakemedel réknas ut och redovisas i statistiken éver ldkemedelsbehandling till
manniska och djur.

Den problematik som i nuléget finns nér det galler att sérskilja rekvisitioner av
lakemedel fran oppenvardsapoteken for behandling till djursjukvarden respektive
humansjukvarden kvarstar aven efter denna utredning. Detta gor att rekvisitioner till
djursjukvard felaktigt kan klassificeras som rekvisitioner for humanvard nar
humanlékemedel rekvireras till djur. De forbattringar och forfattningsandringar som
foreslas i det inrapporterade uppdraget, Tillgang till uppgifter om expediering av
lakemedel for djur (dnr S2019/01775/FS), ger en mdjlighet att forbattra
tackningsgraden och kvaliteten pa statistiken for Jordbruksverket och SVA.
Samtidigt ger detta dven ett korrekt utfall avseende statistiken for humanlakemedel
om sérskiljning & mojlig av rekvirerat lakemedel.
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7. Konsekvensbeddmning

Med foreslaget losningsalternativ for att tillgdngliggdra information om
forpackningsstorlek och eventuellt AIP kommer utveckling och anpassningar med
olika stor arbetsinsats behovas for bade E-halsomyndigheten, Lakemedelsverket,
TLV, Jordbruksverket och SVA. Det kommer dven kravas anpasshingar i olika grad
for andra externa parter sa som apoteksaktorerna och ge en indirekt paverkan for
andra intressenter som ett led i utdkningen av tillgangliga data for licenslakemedel.
E-hédlsomyndigheten rekommenderar att se dver mojligheter att samkora denna
anpassning med de forbattringar och forfattningsandringar som foreslas i det
inrapporterade uppdraget, Tillgang till uppgifter om expediering av lakemedel for
djur (dnr S2019/01775/FS). Detta kan begransa bade de interna och externa
parternas ledtider och kostnader for anpassningar.

7.1 Konsekvensbeddmning for externa parter

Hér redovisas konsekvenser och kostnader for de externa parter i uppdraget som
E-hélsomyndigheten via forfragningar fatt till sig. Ovriga intressenter som denna
utredningen ser som kan paverkas av den utokade tillgangligheten omnamns for att
uppta bredden av konsekvenserna.

7.1.1 Lakemedelsverket

Lakemedelsverket bedomer att forordnat 16sningsforslag for deras del inte innebér
nagra forandringar eller uppdateringar av IT-stod. Indirekt kan aktuellt forslag ha en
viss paverkan pa Lakemedelsverket i form av en 6kad mangd fragor fran apoteken i
licenshanteringen.

71.2 TLV

TLV kommer fa tillgang till den utokade informationen av forpackningsstorlek bade
via mikrodatafil och Concise/INSIKT fran E-hdlsomyndigheten. Om de rattsliga
forutsattningarna utreds och/eller fortydligas for tillgang till uppgift om AIP
kommer den uppgiften att tillgdngliggdras for TLV via deras mikrodatafil.
Concise/INSIKT é&r ett statistikverktyg och instruktioner for att plocka ut
forpackningsstorlek kommer bistas av E-halsomyndigheten och kraver inga
systemanpassningar. TLV har framfort att systemanpassningar behdver utforas for
att anpassa mottagandet av ny data i mikrodatafilen. Uppskattningsvis uppgar
systemutveckling for TLV till en kosthad av 150 000 kronor.

7.1.3 Jordbruksverket och SVA

Jordbruksverket och SVA kommer med forordat I6sningsalternativ fa tillgang till
uppgift om forpackningsstorlek for licenslakemedel, som krévs for sin
statistikframstallning, via statistikbestallning till E-hdlsomyndigheten.

Rapport-Uppdrag om tillgang till uppgift om férpackningsstorlek for licenslakemedel.docx 41/45



@ Diarienummer: 2019/02724

eHalsomyndigheten

7.1.4 Apotek - Sveriges Apoteksfdrening

Apoteksaktdrerna och systemleverantdrer har informerats och de har framfort att
foreslagen 16sning ar majlig att genomfdéra men att den kréver utveckling av deras
system samt forandrade arbetsprocesser nér det galler licenshantering. Att infora nya
obligatoriska uppgifter innebér att apoteksaktdrerna behdver anpassa sina system,
men aven utbilda och ge stdd till sin personal for att réatt information ska anges och
bli ett bra underlag for tillsyn.

Sveriges Apoteksforening har framfort att den foreslagna I6sningen kraver
anpassning bade nar det galler apotekens expeditionssystem samt de arbetsprocesser
som finns etablerade i nuldget. Licenslakemedel upplevs redan i dag innebéra en
storre arbetsatgang och med utdkade krav pa hanteringen kommer tiden for en
expediering att forlangas. Den nya hanteringen kommer dven att kréva utbildning av
personalen.

Det kommer troligtvis ocksa kravas storre insatser av apoteksaktorernas
verksamheter som arbetar med artikelregister samt vid kvalitetsavdelningar for att
anpassa befintliga processer for licenshantering till de krav som foljer av forslaget.

Sveriges apoteksforening ser en utmaning i hur den foreslagna l6sningen ska
anpassas till det stod for farmaceuten som flera systemleverantdrer har byggt i sina
expeditionssystem. Apoteken har for de vanligare licensprodukterna information i
sina varuregister samt en funktionalitet som hjélper farmaceuten att féra samman
gruppvarunumret for licenslakemedlet med det interna varunummer som da finns for
den licensprodukt som ska expedieras. De system som idag har en funktionalitet for
att hantera interna varunummer gor att tiden for bestallning, inleverans med mera
kan hallas nere. Risken for fel minskar ocksa med ett bra stod.

For att bibehalla denna funktionalitet kravs troligtvis en stor utvecklingsinsats for att
aven uppfylla E-halsomyndighetens krav pa att ange forpackningsstorlek och enhet.

Sammantaget ar det viktigt att beakta tidsaspekten for inforandet och vara medveten
om att forandringar av detta slag tar tid att genomféra for apoteksaktdrerna.

7.1.5 Ovrigaintressenter

Socialstyrelsen, som &r ansvarig myndighet for officiell statistik inom
humanmedicinen, har héga krav vad galler kvalitet av den data som utgdr statistiken.
E-hédlsomyndigheten delger insamlad lakemedelsstatistik till Socialstyrelsen dar
kraven fran E-halsomyndighetens instruktion, forordning (2013:1031) med
instruktion for E-h&lsomyndigheten, dr att statistiken ska vara kvalitetssakrad. Med
mer tillgangliga data for licenslakemedel far Socialstyrelsen en mer heltdckande
statistik, vilket forbattrar den officiella statistiken. Socialstyrelsen far idag
lakemedelsstatistik av forséljningen bade via Concise/Insikt och dagliga
mikrodatafiler. Mikrodatafilen till Socialstyrelsen behover da utarbetas med samma
arbetsmoment som for TLV.

Regioner har flertalet ganger papekat till E-halsomyndigheten, att statistiken for
licenslakemedel &r undermalig for deras prognostisering och forstaelse for
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kostnaderna av formanerna som fordelas. Den utokade informationen for
licenslakemedel kan darmed vara till stor nytta for regionerna. Regioner far idag
lakemedelsstatistik av forséljningen bade via Concise/Insikt och dagliga
mikrodatafiler. Mikrodatafilen till alla regionerna behdver da utarbetas med samma
arbetsmoment som for TLV.

7.2 Konsekvenser for E-halsomyndigheten

Hér redovisas konsekvenserna och kostnaderna for E-halsomyndigheten for att
anpassa, utveckla och tillgangliggdéra de rekommendationer som utredningen kommit
fram till.

Anpassning till forslag som omfattar systemandringar tar tid att genomfora. |
normalfallet ar det cirka 18 manaders ledtid mellan tidpunkten for ett nytt krav som
bedoms paverka externa parter till dess att en ny l1osning implementerats i
E-halsomyndighetens system. Det tillkommer sedan ytterligare ett antal manader
(upp till cirka 2 ar) innan apoteksaktorerna ska ha genomfort de anpassningar som
krdvs. Varje ny version av programvara som ska kommunicera med
E-halsomyndighetens system maste testas och genomga en verifierings- och
anslutningsprocess for att sédkra kvaliteten och bli godkand av E-hédlsomyndigheten.

Tjanster som ska utvecklas och uppdateras for extern release kommer tidigast att
kunna vara framtagna till hosten 2022. Saval TLV som Jordbruksverket och SVA
har framfort att de behover fa tillgang till uppgifterna skyndsamt.

7.21 Tillgang till uppgifterna for berérda myndigheter

For att respektive myndighet i uppdraget ska fa tillgang till uppgifter om
forpackningsstorlek for licensldékemedel med férordat 16sningsalternativ har
E-hédlsomyndigheten olika tjanster for att tillgangliggtra lakemedelsdata. Apoteken
behdver utdka sin rapportering av licenslakemedelsforséljningen med
rekommenderad ny information till FOTA. For att mdjliggdra denna aktivitet
behover FOTA utvecklas, vilket inkluderar extern paverkan och gors i samband med
lamplig release hos E-hdlsomyndigheten i samrad med apoteksaktorerna.

Utveckling av VARA krévs for att tillgdngliggora en tjanst som kan hjalpa
farmaceuten att vélja ratt enhet vid expedition.

TLV far idag fran E-halsomyndigheten leveranser av mikrodatafiler pa
transaktionsniva for att mojliggora bearbetning for vidare analyser. TLV har dven
abonnemang i E-hdlsomyndighetens statistikverktyg, Concise/INSIKT, for att sjélva
hamta ut behorighetsstyrda aggregerade data pa lakemedelsstatistik med forbestamda
variabler. E-hdlsomyndigheten kommer behdva bygga ut mikrodatafilsleveransen for
att kunna plocka in ytterligare data fran FOTA for licenslakemedel.
Statistikverktyget Concise/INSIKT behdver utvecklas for att kunna tillgangliggora
ny information for licenslakemedel till TLV, men &ven till regionerna som alla har
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abonnemang i Concise/INSIKT. Jordbruksverket och SVA far, genom att ny
information tillgangliggors, tillgang till lakemedelsdata for licenslakemedel via
statistikbestéllning till E-halsomyndigheten. Statistiken plockas ut via
Concise/INSIKT som bearbetas utefter forfragan med efterfoljande réjandekontroll
och sekretessbeddmning innan utlamning till respektive myndighet kan ske.

E-hédlsomyndighetens sammanlagda kostnad for den systemutveckling som omfattar
rapportering av forpackningsstorlek licensldékemedel beréknas preliminart till 2.2
miljoner kronor.

| utredningen har det framforts onskemal fran TLV om att uppgift om faststallda
prisbeslut for en viss forpackningsstorlek av ett licenslakemedel ska formedlas
elektroniskt till apoteken via VARA. For detta krévs en ny version av VARA och
kostnaden berdknas preliminart till 1.5 miljoner kronor. Kan denna utveckling
samordnas i tid med utveckling av dvriga forvaltningsbehov minskar kostnaden till
700 000 kronor.
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Bilaga 1
Regeringsbeslutet beskriver uppdraget pa féljande satt:

”Regeringen ger E-hdlsomyndigheten och Lakemedelsverket i uppdrag att utforma
en ordning som innebar att Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV), Statens
jordbruksverk (Jordbruksverket) och Statens veterinarmedicinska anstalt (SVA) far
tillgang till uppgifter om forpackningsstorlek for licenslakemedel for att kunna
fullgora sina respektive uppgifter i fraga om tillsyn och uppfoljning av sadana
lakemedel och prévning av huruvida de ska inga i lakemedelsformanssystemet.

E-hélsomyndigheten ska analysera olika alternativ for insamling av uppgifterna.
Lakemedelsverket ska utifran sin roll i hanteringen av licenslakemedel bidra med
underlag och analyser, bland annat nar det géller de legala forutsattningarna, och vid
behov ta fram forslag till foreskrifter. En fordjupad analys med utgangspunkt i
tillsynsmyndigheternas behov bor géras av de alternativ som beskrivs i
E-hdlsomyndighetens rapport Forpackningsstorlekar for licensldakemedel fran april
2017 (dnr S2016/03246/FS). Om ytterligare alternativ identifieras bor dven dessa
analyseras. Hela distributionskedjan for licenslakemedel bér beaktas. Vid valet av
16sning bor hansyn tas till bland annat kostnaderna for berérda aktorer och
kostnadseffektivitet, tidsatgang for att genomfora lésningen, eventuella
patientsdkerhetsrisker och risker for att felaktiga uppgifter registreras och en
sammanvégd bedémning bor goras. Om flera 16sningar bedéms rimliga ska
myndigheten redovisa det. Vid behov bér myndigheterna bland annat éverviaga om
oppenvardsapotekens rapporteringsskyldighet gentemot E-halsomyndigheten
behover fortydligas och i sa fall lamna forslag om hur det kan ske.

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 upphéavande av direktiv
2001/82/EG), som tradde i kraft den 28 januari 2019 och bdrjar tillampas den

28 januari 2022. Vid genomférandet av uppdraget bér samordning i 1amplig
utstrackning ske med det uppdrag om tillgang till uppgifter om expediering av
lakemedel for djur som beslutades av regeringen den 11 april 2019 (dnr
S2019/01775/FS).

Uppdraget ska genomforas i nara samverkan med TLV, Jordbruksverket och SVA.
En dialog med dessa myndigheter ska pabdrjas nar arbetet med uppdraget inleds och
darefter ska regelbundna avstdmningar genomfdras. Synpunkter ska &ven inhdmtas
fran andra berérda aktorer, bland annat branschforeningar i distributionskedjan for
licensldakemedel och systemleverantorer.

Uppdraget ska redovisas av E-halsomyndigheten till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 1 juni 2020. Redovisningen ska hanvisa till det
diarienummer som detta beslut har.”
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