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Sammanfattning

E-halsomyndigheten och L&dkemedelsverket ska gemensamt forbereda ett
system for att ta fram en nationell lagesbild dver tillgang och efterfragan pa
lakemedel. Arbetet ska ta hojd for att myndigheterna ska kunna hantera data
om lager och forsaljning fran partihandlare, apotek och vardgivare som
hanterar sjukhusapotek i egen regi. Detta omfattar bade human och veterinar-
medicinska lakemedel.

For att kunna samla in uppgifter fran berorda aktorer och leverera till
Lakemedelsverket behéver myndigheten bygga och forvalta nya system samt
utveckla befintliga. E-halsomyndigheten foreslar darfor att myndigheten far
uppdrag fran regeringen i enlighet med den plan for ar 2025-2027 som
presenteras i denna rapport. | rapporten presenteras dven
kostnadsuppskattningar for arbetet under perioden. I tidigare redovisningar
har myndigheterna presenterat de tekniska och forfattningsméssiga
forutsattningarna.
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1 Uppdraget

I enlighet med E-hdlsomyndighetens regleringsbrev for 2024 ska
myndigheten tillsammans med L&kemedelsverket forbereda ett system for att
ta fram en nationell lagesbild Gver tillgang och efterfragan pa lakemedel.!

Foreliggande rapport omfattar delredovisningen ”’Plan for fortsatt arbete med
nationell lagesbild.” I slutrapporten som ska redovisas senast februari 2025
kommer myndigheten att redogdra for det arbete som genomférts under 2024.

Arbetet har utforts i ndra samarbete med Lakemedelsverket.

2 Bakgrund

| tvé forstudier fran Lakemedelsverket? respektive fran E-hdlsomyndigheten®
som lamnades till regeringen februari 2023 konstaterades bland annat att det
for att forebygga, motverka och hantera bristsituationer avseende lakemedel
kravs samverkan med alla berdrda aktorer. Ytterligare en slutsats fran dessa
arbeten dr att Lakemedelsverket behover fa daglig tillgang till information om
lager och forsaljning fran partihandlare och 6ppenvardsapotek (hadanefter
apotek).

| forstudierna beskrivs att arbete med att infora Nationell lagesbild behdver
paga under flera ar. | regleringsbrevet for 2024 fick myndigheterna i uppdrag
att under 2024 genomfora forberedande arbete for att ta fram en nationell
lagesbild over tillgang och efterfragan pa lakemedel.

Foreliggande rapport beskriver hur detta arbete behéver fortga med etappvis
verksamhets- och systemstddsutveckling for varje budgetar. Det foreslagna
arbetet under aren 2024-2026 &r en forutsattning for att pa sikt, med
malsattningen till 2027, kunna bidra till en béattre nationell lagesbild dver
lakemedelstillganglighet. Sadana nationella lagesbilder kommer att bidra till
hogre kvalitet i varden och battre patientsakerhet.

1 Regleringsbrev for budgetaret 2024 avseende E-hdlsomyndigheten

2 Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter.
Dnr. 1.1.8-2022-016969.
https://www.lakemedelsverket.se/4925cc/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/forstudie-infor-framtagandet-av-
en-nationell-lagesbild-over-tillgangen-till-lakemedel-och-medicintekniska-produkter-redovisning-gallande-
lakemedel-rapport-fran-lakemedelsverket-februari-2023.pdf

3 Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till Iakemedel och medicintekniska produkter.
E-hélsomyndighetens redovisning Lakemedel. Dnr. 2022/00939
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/ru_2022_01265_forstudie-infor-
framtagandet-av-en-nationell-lagesbild-over-tillgangen-till-lakemedel-e-halsomyndighetens-redovisning.pdf
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3 Utgangslage och malbild

E-hélsomyndigheten samlar idag in uppgifter om forsaljningsdata fér
lakemedel fran partihandlare och apotek. Myndigheten samlar inte in nagra
uppgifter om lagersaldo.

| forstudien infor framtagandet av en nationell lagesbild Gver tillgangen till
lakemedel* lamnade E-halsomyndigheten ett antal forslag som bor
genomforas i flera efter varandra foljande etapper. Forslagen omfattar dels att
uppgifter som samlas in redan idag &ven ska kunna anvéndas for nya syften
och kunna lamnas ut till Lakemedelsverket. Dessutom foreslas en helt ny
insamling av lagersaldouppgifter. For att dessa forslag ska kunna genomféras
kravs ett antal forfattningsforandringar vilka beskrivs i férstudien.

Befintliga uppgifter anvands till ett nytt syfte

For att Lakemedelsverket ska kunna anvanda befintliga uppgifter &ven med
syftet att skapa en nationell l1agesbild bedémer E-halsomyndigheten att nya
krav behover stallas pa befintliga insamlingar. Uppgifterna fran dagens
insamlingar anvénds bland annat till statistikframstallning samt uppféljning
och tillsyn hos andra myndigheter. Dessa anvandningsomraden stéller lagre
krav pa exempelvis insamlingsfrekvens an vad Lakemedelsverket bedomer att
arbetet med nationell lagesbild gor. Dessutom har omraden identifierats inom
vilka kvalitetsproblem avseende bortfall, bade pa aktorsniva och
lakemedelsniva, behover analyseras och eventuellt atgardas. De hogre kraven
pa granskning, kontroll och analys hos E-halsomyndigheten innebar en dkad
forvaltningskostnad.

En ny insamling

For att mota Lakemedelsverkets behov av uppgifter om lager for lakemedel
behover E-hélsomyndigheten skapa en ny insamling dit berérda aktorer ska
rapportera uppgifter om lagersaldo. E-hdlsomyndighetens befintliga
systemldsningar for insamling av férsaljningsuppgifter uppfyller inte de krav
som denna nya insamling har.

4 Forstudie infor framtagandet av en nationell lageshild 6ver tillgangen till Iakemedel och medicintekniska produkter.
E-hélsomyndighetens redovisning Lakemedel. Dnr. 2022/00939.
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Myndigheten behdver darfor utveckla ett system for insamling av uppgifter
om lagersaldo. Systemet behdver kunna validera inskickade uppgifter med
hjalp av stodregister och andra kontroller. Darefter ska uppgifterna lagras,
kvalitetsgranskas och levereras till Ladkemedelsverket. Systemet behover
kravstallas, utvecklas, testas och senare forvaltas. En narmare teknisk
beskrivning av ett system for insamling av lagersaldo presenterades i
forstudien.®

Nar partihandlare och 6ppenvardsapotek ska pabdrja sin rapportering av
uppgifter till E-halsomyndighetens system for lagerinsamling kommer detta
till en borjan innebara att myndigheten dven behover lagga resurser pa
anslutningsforfarandet.

E-hélsomyndigheten behdver skapa nya rutiner och arbetssatt kopplade till
den nya insamlingen avseende uppgifter om lager. En arbetsprocess for
kvalitetsgranskning behover utvecklas for att garantera att uppgifterna haller
god kvalitet. For att kunna analysera kvaliteten pa uppgifterna behéver
E-halsomyndigheten uppratta och underhalla en urvalsram éver de aktorer
som omfattas av den uppgiftsskyldighet som myndigheten féreslagit. Finns
det inte aktuell information om vilka aktdrer som ska rapportera till
insamlingen gar det inte att avgora hur stort ett eventuellt bortfall i
inrapporteringen ar. Underlaget till en sadan urvalsram behéver levereras
I6pande av L&dkemedelsverket. Insamlingen kréver I6pande bortfallsanalyser
for att sékerstélla att uppgifter rapporteras in av de aktérer som omfattas av
rapporteringskravet.

Forvaltningskostnaden kommer delvis bero pa hur vanligt det blir att
partihandlare dverlater sin rapportering till en annan part, till exempel en
distributor med partihandelstillstand. Ju farre aktérer som behdver ansluta sig
till E-halsomyndighetens system, desto farre externa parter har myndigheten
att samla in uppgifter fran och vid behov kontakta for fragor.

Myndigheten avser att utveckla ett system som har mojlighet att méta fler
insamlingsbehov i framtiden. Genom att bygga robusta system och utveckla
arbetsprocesser med detta i atanke okar mojligheten att effektivisera
inférandet av eventuella tillkommande framtida insamlingar.

5 Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter.
E-hédlsomyndighetens redovisning Lékemedel. Dnr. 2022/00939.
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Leverans av lageruppgifter till LAkemedelsverket

Lakemedelsverket har beskrivit ett behov av dagliga leveranser av uppgifter
om lager fran E-halsomyndigheten. E-halsomyndigheten bedomer att
Lakemedelsverkets behov av lageruppgifter kan motas genom att
myndigheten skapar en daglig automatisk fildverforing till Ldkemedelsverket.
Filens innehall och hur den ska dverforas pa ett sékert satt kan myndigheterna
tillsammans komma 6verens om.

4  Forvantade resultat ar 2024

Utover forslag direkt kopplade till uppbyggandet av en nationell lagesbild har
E-halsomyndigheten pabdrjat kvalitetsforbattrande atgarder och utredningar
av befintliga insamlingar avseende forsaljning pa apotek och i partihandel.

Under 2024 har myndigheten initierat en upphandling avseende programvara
som ska kunna mota de hogre kraven som framéver kommer att stéllas pa
systematisk granskning, kontroll och analys.

Darutdver har myndigheten tillsammans med L&kemedelsverket borjat
forbereda for att skicka uppgifter om forsaljning hos partihandel och apotek. |
detta arbete ingar att tydliggora vilka uppgifter som ska skickas och vilka de
tekniska forutsattningarna ar.

5 Plan och kostnadsuppskattning for ar 2025
till 2027

En forutsattning for att Lakemedelsverket ska kunna ta fram nationella
lagesbilder 6ver tillgangen pa lakemedel &r att E-halsomyndigheten kan
leverera relevanta uppgifter. E-halsomyndigheten foreslar darfor i forstudien®
att myndigheten far i uppdrag fran regeringen att utveckla nya och forbéattra
befintliga insamlingar for att till Lakemedelsverket kunna leverera:

» daglig information om partihandlares och éppenvardsapotekens
forséaljning av lakemedel

® Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till Iakemedel och medicintekniska produkter.
E-hélsomyndighetens redovisning Lakemedel. Dnr. 2022/00939.
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» daglig information om uppgifter om lager for likemedel fran
partihandlare, 6ppenvardsapotek och fran vardgivare som har
sjukhusapotek.

Myndigheterna har gemensamt analyserat och beddmt vilka
informationsmangder som behovs for att skapa en nationell lagesbild och
detta, tillsammans med en teknisk beskrivning och forfattningsforslag,
presenterades i forstudien.” Forstudien ligger dven till grund for den
genomforandeplan for ar 2025-2027 som beskrivs nedan.

Forutsattningar for vidare arbete under 2025 ar:

e Ett uppdrag fran regeringen till E-halsomyndigheten for uppbyggandet
av nationell lagesbild, inklusive utveckling av verksamhetsformagor
och systemstdd, med finansiellt bidrag om 12 mnkr till myndigheten
for 2025.

e Okat arligt anslag for I6pande forvaltningskostnader av befintliga
insamlingar som regeringsuppdraget innebar om 3 mnkr till
E-halsomyndigheten.

e E-hélsomyndighetens arbete behdver koordineras med
Lakemedelsverket genom parallella uppdrag och resurser for det
fortsatta arbetet med att forbereda exempelvis mojligheten att kunna ta
emot och hantera data till Nationell lagesbild. Lakemedelsverket
redovisar sin plan for ar 2025 i en egen rapport.

e Forfattningsstdd for datainsamling av underlag och hantering av
Nationell lagesbild.

Mal 2025

Under ar 2025 ska daglig dverforing av uppgifter om forséljning etableras
fran E-halsomyndigheten till Lakemedelsverket.

Vidare ska E-halsomyndigheten under detta ar utveckla en ny
insamlingstjanst for uppgifter om lager fran partihandlare och
oppenvardsapotek. Nar rapporteringskrav avseende lagerinformation reglerats
i lag borjar aktérerna forbereda sina system for rapportering till den nya
tjansten.

" Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter.
E-hédlsomyndighetens redovisning Lékemedel. Dnr. 2022/00939.
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Kostnadsuppskattningen, 12 mnkr for ar 2025, for utveckling av en ny
insamling av lageruppgifter inkluderar E-halsomyndighetens
personalkostnader, investeringar och licenser under utvecklingsfasen samt
myndighetens anslutningskostnader for rapporterande aktorer.

Kostnadsuppskattningen inkluderar inte andra aktdrers kostnader, exempelvis
inrapporterande aktorers utvecklingsbehov.

Okade forvaltningskostnader for befintliga insamlingar av
forsaljningsuppgifter uppskattas till cirka 3 miljoner kronor per ar fran och
med ar 2025. Detta omfattar den utvidgade kvalitetsgranskning som
E-hédlsomyndigheten bedémer &r nédvéndig i och med insamlingarnas nya
syften samt forvaltning och utveckling av leveranser av uppgifterna till
Lakemedelsverket.

Plan for ar 2026:

Ar 2026 bedéms partihandlare och 6ppenvardsapotek bérja leverera uppgifter
om lagersaldo till den nya insamlingen. E-h&lsomyndigheten ska leverera
lagersaldouppgifter vidare till Ladkemedelsverket dagligen.

For att kunna genomfora detta steg behovs:

e Finansiellt bidrag 2026 om 6 mnkr till E-hdlsomyndigheten for fortsatt
teknisk utveckling och anslutning till den nya insamlingen.

e Okat arligt anslag for I6pande forvaltningskostnader av befintliga
insamlingar om 3 mnkr till E-hdlsomyndigheten.

e Anslag for I6pande forvaltningskostnader for en insamling av
lageruppgifter om 4-6 miljoner kronor per ar, fran och med ar 2026,
vilket inkluderar att vidmakthalla, kontinuerligt vidareutveckla och
forbattra insamlingen. Kostnaderna for det forsta aret som
insamlingen &r i drift bedéms bli hogre an for efterfoljande ar nar
insamlingen blivit mer etablerad och aktérerna mer vana vid
inrapporteringen.

Plan for ar 2027:

Ar 2027 borjar vardgivare med sjukhusapotek rapportera lageruppgifter till
E-hélsomyndigheten som overfor uppgifterna till Lakemedelsverket.

For att kunna genomfora detta steg behovs:
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e Finansiellt bidrag 2027 om 3-5 mnkr till E-hélsomyndigheten for
fortsatt teknisk utveckling och anslutning till den nya insamlingen.

e Okat arligt anslag for I6pande forvaltningskostnader av befintliga
insamlingar om 3 mnkr till E-halsomyndigheten.

e Anslag for 16pande forvaltningskostnader for en insamling av
lageruppgifter om 4-6 miljoner kronor per ar.

Oversikt kostnadsuppskattning

Ar2025 |Ar2026 Ar 2027
Utveckl!ng lagersaldoinsamling samt EHM:s 12 mkr |6 mkr 3.5 mkr
anslutningskostnader
Forvaltning lagersaldoinsamling 4—6 mkr 4—6 mkr
Okaq fo.rv.altnmgskostnad forsaljningsinsamling 3 mkr 3 mkr 3 mkr
(befintlig insamling)
Summa per ar 15 mkr |[13-15 mkr |10-14 mkr

Medel tilldelas myndigheten i rantebarande flode. Medel som inte har anvénts
for avsett andamal eller som inte ska anvandas till kommande ars
avskrivningar aterbetalas. Fran 2028 och framat bedéms den arliga kostnaden
for forvaltning uppga till ca 7 mkr per ar.
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