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Sammanfattning

Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag att
gemensamt forbereda ett system for att ta fram en nationell lagesbild dver
tillgang och efterfragan pa lakemedel. Enligt anvisningarna ska arbetet utga
fran de informationsmangder och atgarder som myndigheterna i tidigare
redovisningar forslagit ska inga i etapp 12,

Foreliggande rapport beskriver det arbete som har genomforts av
E-halsomyndigheten under ar 2024. | separat rapport fran Lakemedelsverket
redovisas det arbete Lakemedelsverket har utfort under ar 2024.

E-halsomyndigheten har under aret genomfort bland annat féljande:

e Analyserat hur informationsinsamlingen av utlamnade lakemedel
ska ske for vardgivare som skater lakemedelsforsarjningen till
sjukhus i egen regi®.

e Bidragit till den analys som Lakemedelsverket gjort betraffande
konsekvenser av att inkludera veterindrmedicinska lakemedel i
informationsinsamlingen?,

e Tagit fram och redovisat E-hdlsomyndighetens Plan for fortsatt
arbete med nationell lagesbild® och bidragit till motsvarande plan
fran Lakemedelsverket® .

1 Lakemedelsverket, Forstudie infor framtagandet av en nationell lagesbild
over tillgangen till 1akemedel och medicintekniska produkter, februari
2023

2 E-halsomyndigheten, Férstudie infor framtagandet av en nationell
lagesbild dver tillgangen till lakemedel och medicintekniska produkter,
februari 2023

3E-halsomyndigheten, PM om obligatorisk rapportering av uppgifter for
vardgivare som skéter lakemedelsforsorjning i egen regi, juni 2024, Dnr
2024/00491

4 Lakemedelsverket, PM om konsekvenser av rapportering av
veterindrmedicinska lakemedel till nationell lagesbild, 27 juni 2024, Dnr
4.1.2-2024-024090

% E-halsomyndigheten Plan for fortsatt arbete med nationell lagesbild
september 2024

® Lakemedelsverket, Plan for fortsatt arbete for att forbereda framtag av
nationell lagesbild. Rapport fran Lakemedelsverket, september 2024
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https://www.lakemedelsverket.se/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
https://www.lakemedelsverket.se/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
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
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
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/pm-om-obligatorisk-rapportering-av-uppgifter-for-vardgivare-som-skoter-lakemedelsforsorjning-i-egen-regi.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/pm-om-obligatorisk-rapportering-av-uppgifter-for-vardgivare-som-skoter-lakemedelsforsorjning-i-egen-regi.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/plan-for-fortsatt-arbete-med-nationell-lagesbild.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/plan-for-fortsatt-arbete-med-nationell-lagesbild.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/plan-for-fortsatt-arbete-for-att-forbereda-framtag-av-nationell-lagesbild.-rapport-fran-lakemedelsverket.pdf
https://www.lakemedelsverket.se/globalassets/dokument/regeringsuppdrag/plan-for-fortsatt-arbete-for-att-forbereda-framtag-av-nationell-lagesbild.-rapport-fran-lakemedelsverket.pdf

Analyserat befintliga insamlingar ur ett kvalitets- och
sékerhetsperspektiv for att identifiera hur de behdver starkas for att
motsvara de nya krav som stélls pa dem utifran detta uppdrag.
Paborjat arbetet med att designa en teknisk I6sning for
inrapportering av lagersaldo.

Tillsammans med L&kemedelsverket inlett en utredning kring vilka
uppgifter som ska formedlas och hur.

Skapat forutsattningar fér robust kvalitetsgranskning genom
upphandling av adekvata verktyg och rekrytering av personal med
ratt kompetens.
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1 Uppdraget

I enlighet med E-halsomyndighetens regleringsbrev for 2024 och 2025 ska
myndigheten tillsammans med Lakemedelsverket forbereda for ny ett nytt
system for att ta fram en nationell lagesbild dver tillgang och efterfragan pa
lakemedel.

| uppdraget ingar dven att myndigheterna ska analysera konsekvenser av att
inkludera veterindrmedicinska lakemedel i informationsinsamlingen samt
utreda hur informationsinsamlingen ska ske for vardgivare som skoter
lakemedelsforsorjningen till sjukhus i egen regi. Dessa analyser redovisades
av Lékemedelsverket i delrapporten PM om konsekvenser av rapportering
av veterinarmedicinska lakemedel till nationell lagesbild’ samt av
E-hélsomyndigheten i delrapporten PM om obligatorisk rapportering av
uppgifter for vardgivare som skoter likemedelsforsorjning i egen regi.®

Myndigheternas slutsatser i dessa PM ér att bada dessa delar bor inga i
kommande nationell lagesbild och att lagstdd efterfragas.

| foreliggande rapport redovisas det arbete som genomforts under 2024.
Forslag pa fortsatt arbete redovisades av E-halsomyndigheten i delrapporten
Plan for fortsatt arbete med nationell lagesbild.®

Arbetet har utforts i ndra samarbete med Lakemedelsverket.

2 Bakgrund

| februari 2022 fick E-halsomyndigheten och L&dkemedelsverket ett
gemensamt uppdrag att genomfora en forstudie infor framtagandet av en
nationell lagesbild Gver tillgang till lakemedel och medicintekniska
produkter.

" Lakemedelsverket, PM om konsekvenser av rapportering av
veterindrmedicinska lakemedel till nationell lagesbild, 27 juni 2024, Dnr
4.1.2-2024-024090

8 E-halsomyndigheten, PM om obligatorisk rapportering av uppgifter for
vardgivare som skéter lakemedelsforsorjning i egen regi, juni 2024, Dnr
2024/00491

% E-halsomyndigheten Plan for fortsatt arbete med nationell Iagesbild
september 2024
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https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/pm-om-obligatorisk-rapportering-av-uppgifter-for-vardgivare-som-skoter-lakemedelsforsorjning-i-egen-regi.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/pm-om-obligatorisk-rapportering-av-uppgifter-for-vardgivare-som-skoter-lakemedelsforsorjning-i-egen-regi.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/plan-for-fortsatt-arbete-med-nationell-lagesbild.pdf
https://www.ehalsomyndigheten.se/globalassets/ehm/3_om-oss/rapporter/rapporter_ovriga-rapporter/plan-for-fortsatt-arbete-med-nationell-lagesbild.pdf

Syftet var att skapa ett verktyg for att forebygga och hantera situationer som
medfor risk for brist pa hélso- och sjukvardsprodukter. Analyserna
beddmdes behdva byggas etappvis Over tid dér ytterligare
informationsmangder inkluderades i varje etapp.

| forstudien beddmde Lakemedelsverket att de grundlaggande
informationsmangder som behdvdes for framtagandet av nationell Iagesbild
i etapp 1 var foljande:

e daglig information om partihandlares forsaljning av lakemedel till
dppenvardsapotek och vardgivare,

e daglig information om Gppenvardsapotekens forsaljning av
lakemedel till konsument och vardgivare,

e daglig information om lagervolym och plats for lakemedel fran
partihandlare,

e daglig information om lagervolym och plats for lakemedel fran
oppenvardsapotek och

e daglig information om lagervolym och plats for lakemedel fran
vardgivare som har sjukhusapotek.

E-hélsomyndigheten foreslogs samla in de nya informationsmangderna om
lagervolym, eftersom myndigheten redan samlar in statistik dver salda
lakemedel.

Arbetet med att forbereda for ett system ska enligt uppdragsbeskrivningen i
regleringsbrevet for 2024 och 2025 galla de informationsméngder och
atgarder som ingar i etapp 1. E-halsomyndigheten behéver darmed
forbereda for ett system for insamling, validering, kvalitetsgranskning samt
leverans som hanterar det kompletterande syftet med insamlingen av
forséljningsuppgifter samt den nya insamlingen av lageruppgifter.
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3 Resultat

E-hélsomyndigheten har under 2024 arbetat med att forbereda ett system for
att bidra i arbetet med att ta fram en nationell lagesbild ver tillgang och
efterfragan pa lakemedel. Redovisningen av arbetet avser insamling av
informationsmangder som Lakemedelsverket bedomt relevanta for att kunna
skapa lagesbilder. Redovisningen avser dven arbetet med att sakerstalla att
insamlade uppgifter haller god kvalitet samt att det finns ett sakert och
robust leveranssystem.

3.1 Insamling

E-halsomyndigheten samlar idag in forséljningsuppgifter fran olika aktorer.
Insamlingarna ar fristaende fran varandra och insamlingsforfarandet ser
olika ut i olika insamlingar. Nedan beskrivs de idag befintliga insamlingarna
fran partihandel och apotek och deras respektive utmaningar. Darefter foljer
en beskrivning av insamling av rekvisitionslakemedel till vardgivare som
driver sjukhusapotek i egen regi och slutligen en beskrivning av en mojlig
framtida lagersaldoinsamling.

3.1.1 Partihandelsforsaljning

Den tekniska losningen for inrapportering av forsaljningsuppgifter fran
partihandlare har E-hdlsomyndigheten upphandlat av ett externt foretag.
Myndigheten har konstaterat att det finns forbattringspotential i
utformningen av sékerhetslosningen for denna insamling. Detta behov
kommer att bli annu stérre om insamlingen far ett nytt syfte genom att
uppgifterna ingar i de nationella lagesbilderna. Hur inrapporteringen ska se
ut med avseende pa detta utreds inom ramen for detta uppdrag.

| forstudien har E-halsomyndigheten beskrivit att det saknas en tydlig ram
over vilka partihandlare som ska rapportera forsaljningsuppgifter till
myndigheten. Lakemedelsverket har uppgifter om vilka aktérer som har
tillstand att bedriva partihandel, men endast de partihandlare som saljer
lakemedel till slutkund (vard och apotek) ska rapportera sin forséljning till
E-hdlsomyndigheten. En aktuell insamlingsram 6ver de partihandlare som
saljer till vard och apotek ar nédvandig ur kvalitetssynpunkt for att kunna
bedéma hur stort bortfallet i insamlingen &r. Ramen ska besta av en
delméngd av det totala antalet partihandlare, dar de som inte bedriver
forsaljning till slutkund exkluderas. Hur en sadan ram ska kunna bestammas
utreds tillsammans med Lakemedelsverket inom ramen for detta uppdrag.
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3.1.2 Apoteksforsaljning

Inrapportering av forsaljningsuppgifter fran apotek kréaver att systemet som
ska rapportera uppgifter till E-hdlsomyndighetens produktionsmiljo ar
godkant av E-hdlsomyndigheten. Den 16sning som anvénds idag bedéms
vara tillrackligt robust och ha en tillrackligt god sékerhetslosning for att
hantera inrapportering av forséljningsuppgifter &ven om insamlingen far ett
nytt syfte.

3.1.3 Rekvisition till sjukhusapotek som drivs i egen regi

E-hélsomyndigheten har inom ramen for detta uppdrag under 2024
inkommit med ett forslag pa forfattningsandringar som géller vardgivare
som driver sjukhusapotek i egen regi. Forslaget innebar att det blir
obligatoriskt for dessa vardgivare att rapportera till E-halsomyndigheten
vilka lakemedel som rekvirerats av sjukhusapoteket. Dessa uppgifter
rapporteras idag in pa frivillig basis fran vardgivarna. | forslaget presenteras
alternativa lésningar som ror vardgivare som skoter
lakemedelsforsorjningen i egen regi tillsammans med en analys av vilka
konsekvenser dessa forslag skulle medféra.

3.1.4 Lagersaldoinsamling

Lakemedelsverket och E-h&lsomyndigheten kom i forstudien fram till att en
ny insamling av uppgifter om lagervolymer och lagrets plats behover
komplettera insamlingen av forséljningsvolymer och forséljningsstéllets
plats. Den nya insamlingen foreslas omfatta uppgifter fran
oppenvardsapotek, partihandlare och vardgivare. E-hdlsomyndigheten &r i
dag mottagare av ett stort antal uppgifter som rapporteras in fran
partihandlare och 6ppenvardsapotek. Myndigheterna har darfor bedémt det
som lampligt att aven tillkommande uppgiftsskyldighet om lagervolymer
utformas sa att uppgifterna ska lamnas till E-halsomyndigheten, och dérifran
till Ldkemedelsverket.

For att mota Lakemedelsverkets behov av uppgifter om lager for lakemedel
behover E-hélsomyndigheten skapa en ny insamling dit berdrda aktorer ska
rapportera uppgifter. E-hadlsomyndighetens befintliga systemlésningar for

10 E-halsomyndigheten, PM om obligatorisk rapportering av uppagifter for
vardgivare som skéter lakemedelsforsorjning i egen regi, juni 2024, Dnr
2024/00491
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insamling av forsaljningsuppgifter uppfyller inte de krav som denna nya
insamling har.

E-hélsomyndigheten har identifierat ett antal punkter som den tekniska
I6sningen och processer for anslutning boér svara mot och som kan anvandas
vid kravstéllning av system.

e Formaga till systemintegration
Rapportorens informationskéalla behdver kopplas ihop med
E-halsomyndighetens system genom en robust, saker och
standardiserad dverforingsteknik.

e FoOrmaga av databearbetning hos E-halsomyndigheten
Databearbetning, s& som att samla in, validera automatiserat med
stdd av maskinell inlarning av inskickade uppgifter.

e Formaga till dataleverans till Lakemedelsverket
Overforing av data innefattar att skapa data i Gverenskommet
filformat, att kryptera informationen och att leverera data till
mottagaren med en séker och robust éverféringsteknik.

e Andamalsenlig anslutningsprocess for inrapporterande aktérer
Upprattande av tjanstekontrakt som reglerar vilken information som
ska utbytas och pa vilket sétt. Processen omfattar dven tydliga
kontaktvagar for support.

E-halsomyndigheten kommer under 2025 att fortsétta arbetet med ett nytt
insamlingssystem for uppgifter om lagersaldo.

3.2 Kvalitetsforbattrande atgarder

E-halsomyndigheten har under aret arbetat med kravstallning for
upphandling av programvara som ska kunna mota de hdgre kraven som
framover kommer att stallas pa systematisk granskning, kontroll och analys
av insamlade forsaljnings- samt lageruppgifter.

Programvaran ska installeras i den digitala infrastruktur som kommer att
hantera insamling, granskning, och leverans av uppgifter. En utveckling av
infrastrukturen for insamlingen av partihandelsuppgifter behover goras da
den nuvarande tekniska losningen inte motsvarar de nya krav som stélls pa
uppgifternas insamlingsfrekvens och korrekthet. Infrastruktur behdver ocksa
utvecklas avseende det nya insamlingssystem for uppgifter om lagersaldo da
det i en analys framkommit att det inte &r mojligt att anvanda befintliga
insamlingar for detta syfte.
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Ett arbete med att utveckla befintlig kvalitetsgranskning har inletts. Arbetet
innebar att kvalitetsgranskningen systematiskt gas igenom for att identifiera
vilka ytterligare kontroller som behdvs utifran insamlingarnas forandrade
syfte.

Systematisk validering gors huvudsakligen mot produkt- och artikelregistret
VARA for att sakerstélla att den angivna numeriska identiteten som anges
finns i registret. Denna validering innebadr att risken for att rapportera
forsaljning pa ett felaktigt lakemedel minskar. En konsekvens av denna
validering &r att vissa lakemedel som annu inte registrerats i VARA inte kan
rapporteras till E-halsomyndigheten och kommer saledes att saknas i den
data som levereras till Ldkemedelsverket. Detta kan hanteras genom att
tillata att lakemedel som inte kunnat rapporteras pa grund av att de nekas i
valideringen mot VARA kan rapporteras i efterhand nar lakemedlet finns
registrerat i VARA

Under aret har myndigheten efter analys av arbetssétt och kompetensbehov
genomfort mindre organisatoriska forandringar samt kompetensforstarkt
genom rekryteringar.

3.3 Leverans av uppgifter

Tidigare har E-halsomyndigheten rapporterat att Ldkemedelsverkets behov
av daglig uppdatering av detaljerade uppgifter kan motas genom att skapa
automatiska filoverforingar. Under 2024 har E-hé&lsomyndigheten och
Lakemedelsverket i dialog tagit fram preliminéra specifikationer dver vissa
av de informationsméngder som Lékemedelsverket behdver for att ta fram
lagesbilder dver lager och forsaljning, specifikationerna kommer utredas
vidare under 2025.

For att E-halsomyndigheten ska kunna leverera data till Ldkemedelsverket
behovs forfattningsandringar enligt tidigare forslag.
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