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Forord

E-halsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att gora en forstudie
infor framtagandet av en nationell lagesbild 6ver tillgang till Iakemedel och
medicintekniska produkter. Redovisning av forstudien om lakemedel lamnas
senast den 28 februari 2023 till Socialdepartementet.

En delredovisning av forstudien om medicintekniska produkter ska lamnas
senast den 31 mars 2023. Hela uppdraget ska slutredovisas senast den 31
oktober 2023 till Socialdepartementet.

| uppdraget anges att syftet med den nationella lagesbilden &r att kunna
forebygga och hantera situationer dar det finns risk for brist pa produkter som
behdvs i hélso- och sjukvarden eller dar en kris staller 6kade krav pa
tillgangen till dessa. E-halsomyndigheten tolkar detta som att insamlingarna
som ligger till grund for nationell lagesbild ska kunna ge underlag for
atgarder som ska motverka brist i normallage, fredstida kris och i hojd
beredskap. Uppdraget &r ett av flera pagaende uppdrag for att starka
beredskapen inom halso- och sjukvarden.

Ett sérskilt tack riktas till de myndigheter, regioner, partihandlare,
distributorer och 6ppenvardsapotek som har bidragit i dialoger.

Rapporten ar framtagen av farmaceutisk utredare Kristine Thorell
Granebring, jurist Jenny Wentrup, jurist Malin Erliden, I6sningsarkitekt
Stefan Hjulfors och utredare Sanna Sund och utredare Isak Sund.

Beslut om den har rapporten har fattats av generaldirektor Gunilla NordI6f.
Kristine Thorell Granebring och Sanna Sund har varit foredragande. | den
slutgiltiga handlaggningen har enhetschef Rebekka Persson och
avdelningschef Peter Alvinsson medverkat.

Gunilla Nordlof

Generaldirektor
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Sammanfattning

| februari 2022 fick E-hdlsomyndigheten och Lékemedelsverket ett
gemensamt uppdrag att gora en forstudie infor framtagandet av en nationell
lagesbild 6ver tillgang till Iakemedel och medicintekniska produkter.
Redovisningen for lakemedel sker i denna rapport fran E-halsomyndigheten
samt i en separat rapport fran Lakemedelsverket®.

Inom ramen for uppdraget har myndigheterna analyserat och bedémt vilka
informationsmangder som behdvs for att skapa en nationell l&gesbild.
Gemensamt utredningsarbete och dialog med olika aktorer varit centralt i
utredningen.

De grundlaggande informationsmangder som Lakemedelsverket bedémer
behdvs fran E-halsomyndigheten for framtagandet av nationell lagesbild i
etapp 1 ar foljande:

e daglig information om partihandlares och éppenvardsapotekens
forséljning av lakemedel

e daglig information om uppgifter om lager for lakemedel fran
partihandlare, 6ppenvardsapotek och fran vardgivare som har
sjukhusapotek.

For etapp 1 har E-hdlsomyndigheten och Lakemedelsverket tagit fram
forfattningsforslag, tidplan for genomforande och utvecklings- och
forvaltningskostnader.

Forslag till forandring av befintliga insamlingar:

Partihandlare ska rapportera forséljningsdata for lakemedel dagligen till
E-halsomyndigheten. Partihandlarnas rapportering okar fran en gang i
manaden till dagligen for att kunna anvandas som underlag vid eventuella
bristsituationer. Daglig aggregerad information om férsaljning ska 6verforas
fran E-halsomyndigheten till Lakemedelsverket. For att mota
Lakemedelsverkets behov behdver E-hdlsomyndigheten utdka det
kvalitetsarbete som gors bade internt, genom forbattrade processer och
systemstdd, och externt, genom tétare kontakt med partihandlare om deras
rapportering. Kvalitetsproblem kring bortfall, bade pa partihandlarniva och
lakemedelsniva, behover analyseras och eventuellt atgardas. De hogre kraven

! Uppdrag att gora en férstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel och medicintekniska

produkter, Redovisning gillande likemedel, Rapport fran Likemedelsverket, februari 2023, Dnr: 1.1.8-2022-016969
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pa granskning, kontroll och analys hos E-halsomyndigheten innebar en dkad
forvaltningskostnad kopplat till dagens insamlingar.

Oppenvardsapotek ska rapportera forsiljningsdata for lakemedel dagligen till
E-héalsomyndigheten. Det gors i praktiken redan i nuldget, &ven om det inte &r
ett lagkrav i dag. Daglig aggregerad information om forséljning ska 6verforas
fran E-halsomyndigheten till Lakemedelsverket.

Forslag till ny insamling av lagersaldo:

Partihandlare ska rapportera in uppgifter om lager for lakemedel till
E-halsomyndigheten. Den nya rapporteringen ska ske dagligen fran samtliga
partihandlare i Sverige som forfogar 6ver lakemedel avsedda for den svenska
marknaden. Lakemedelsverket foreslar ett undantag fran rapporteringskravet
for myndigheter som har partihandelstillstdnd och som har lakemedel i lager
som ska anvandas vid en fredstida krissituation, krig eller krigsfara.

Oppenvardsapoteken ska rapportera uppgifter om lager for lakemedel till
E-halsomyndigheten. Den nya rapporteringen ska ske dagligen fran samtliga
oppenvardsapotek som forfogar 6ver lakemedel.

Vardgivare med sjukhusapotek ska rapportera uppgifter om lager for
lakemedel till E-hdalsomyndigheten. Den nya rapporteringen ska ske dagligen
fran samtliga vardgivare som har sjukhusapotek och omfattar ej utlamnade
lakemedel som lagerhalls pa sjukhusapoteken. Det ar endast vardgivare som
forfogar 6ver lakemedel som ska rapportera. Detta omfattar aven
beredskapslager som vardgivaren forfogar 6ver men som exempelvis lagras
hos ett Gppenvardsapotek.

E-halsomyndigheten foreslar att myndigheten far i uppdrag att samla in,
sammanstalla och lamna ut uppgifter féreslagna i etapp 1 for att

L akemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild dver tillgang till
lakemedel.

E-héalsomyndigheten foreslar aven att myndigheten far i uppdrag att utreda
forutsattningar och behov av en vard- och omsorgsgivarkatalog i statlig regi
for att mota Lakemedelsverket behov pa identifikation av kopare och lagrets
plats.

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket foreslar att myndigheterna far i
uppdrag att utreda forutsattningarna for att kunna inkludera information om
forskrivningar, uppgiftsskyldighet for vardgivare med sjukhusapotek i egen
regi av utldamnade ld&kemedel och veterind&rmedicinska lakemedel som etapp 2.
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1 Inledning

Lakemedelsforsorjning ar av central betydelse i ett fungerande samhalle.
Brist, eller befarad brist, pa lakemedel kan skapa oro i befolkningen. Under
covid-19-pandemin 0kade behovet av lakemedel kraftigt samtidigt som det
blev tydligt hur sarbar lakemedelsférsorjningen ar, da flera viktiga lakemedel
inte gick att fa tag pa till f6ljd av den okade globala efterfragan. Detta ledde
till att regeringen gav Lakemedelsverket i uppdrag att pa nationell niva
samordna arbetet med att starka tillgangen till lakemedel som bed6ms vara av
central betydelse for halso- och sjukvarden. | redovisningen av uppdraget?
lyfte Lakemedelsverket bland annat behovet av en nationell aktér som har
overblick éver tillgang och efterfragan pa lakemedel i Sverige.

| delbeténkandet for utredningen om hélso- och sjukvardens beredskap®
beskrevs bristen pa nationell 6verblick. Utredningen foreslog att
Lakemedelsverket ska fa i uppdrag att uppréatta och lopande forvalta en
samlad nationell lagesbild over tillgang, plats och forbrukning av
humanlédkemedel och medicintekniska produkter i Sverige.

Syftet med att ta fram nationella lagesbilder ar att skapa ett verktyg for att
forebygga och hantera situationer som medfor risk for brist pa hélso- och
sjukvardsprodukter.

Utredningen foreslog att E-hdlsomyndigheten ska samla in de nya
informationsmangderna, eftersom myndigheten redan samlar in statistik 6ver
salda lakemedel.

Avsaknaden av éverblick medfor svarigheter att precisera omfattningen av
pagaende lakemedelsbrister. Med en battre 6verblick 6kar mojligheten att
minska risken att det uppstar kritiska lakemedelsbrister som paverkar
patienter, halso- och sjukvarden, konsumenter och samhallet negativt.

2 Okad samordning rérande tillgang till likemedel av central betydelse under coronapandemin, Rapport fran Likemedelsverket
2020 (www.lakemedeksverket.se).

3 En forstirkt forsériningsberedskap for hilso- och sjukvarden SOU 2021:19
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1.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 24 februari 2022 att ge Lakemedelsverket och
E-hélsomyndigheten i uppdrag att gora en forstudie infor framtagandet av en
nationell lagesbild over tillgangen till Iakemedel och medicintekniska
produkter (S2022/01265/FS (delvis))*. Regeringen gav genom uppdraget
Lakemedelsverket och E-hidlsomyndigheten i uppgift “att i samarbete gora en
forstudie om atgarder for att Lakemedelsverket ska kunna sammanstéalla en
nationell lagesbild 6ver tillgang, lokalisering och forbrukning av
humanlakemedel respektive relevanta medicintekniska produkter i Sverige.
Syftet med den nationella lagesbilden &r att kunna férebygga och hantera
situationer dar det finns risk for brist pa produkter som behdvs i halso- och
sjukvarden eller dér en kris stiller 6kade krav pa tillgdngen till dessa.”

| regeringsuppdraget anges att E-hadlsomyndigheten och Lakemedelsverket
inom ramen for uppdraget bland annat ska:

e Analysera och beddma hur uppgifter om forsaljning och lagervolymer
av lakemedel hos partihandel, apotek, regioner, kommuner och privata
vardgivare ska samlas in pa ett andamalsenligt och kostnadseffektivt
satt for att utgdra underlag for en nationell lagesbild samt vilka system
som behdver utvecklas for detta.

e Bedtma hur uppgifter om, och for vilka, medicintekniska produkter
ska samlas in, for att utgdra underlag for en nationell lagesbild.

e Analysera och beddma andra fragor som behéva I6sas for att fa en sa
korrekt, heltackande och kostnadseffektiv rapportering som mojligt.

e Analysera och redovisa olika alternativ nar det galler systemets
utformning, kostnader och omfattning, déaribland ett som omfattar
tillgang till de mest grundlaggande informationsméngderna.

e Analysera och identifiera om det finns behov av
forfattningsforandringar och vid behov lamna forslag pa lag- eller
forordningsandringar.

Under utredningen ska dialog foras med berdrda myndigheter, organisationer
och andra aktorer. Konkurrensaspekter ska beaktas och kostnaderna for
respektive myndighets systemutveckling och annat utvecklingsarbete ska
beréknas och redovisas. Vidare ska Lakemedelsverket sakerstalla att
uppgifterna skyddas i den utstrackning som behdvs.

Vid genomférandet av uppdraget ska myndigheterna beakta férslagen och
beddémningarna i delbetdnkandet En starkt forsorjningsberedskap for halso-
och sjukvarden (SOU 2021:19), samt beakta arbete inom Hera, EMA:s

+ Uppdrag att gora en férstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel och medicintekniska

produkter (S2022/01265 (delvis))
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utvidgade mandat och 6vriga pagaende EU-processer av betydelse for
uppdraget.

Denna rapport ar en redovisning av forstudien om lakemedel vilken Idmnas
senast den 28 februari 2023 till Socialdepartementet.

En delredovisning av forstudien om medicintekniska produkter ska lamnas
senast den 31 mars 2023. Hela uppdraget ska slutredovisas senast den 31
oktober 2023.

1.2 Omfattning och avgrénsningar

| uppdraget anges att syftet med den nationella lagesbilden &r att kunna
forebygga och hantera situationer dar det finns risk for brist pa produkter som
behdvs i hdlso- och sjukvarden eller dar en kris stéaller 6kade krav pa
tillgangen till dessa. Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten tolkar detta
som att insamlingarna som ligger till grund for nationell lagesbild ska fungera
vid brist i normalldge, vid fredstida kris och vid héjd beredskap.

For narvarande finns ingen lagringsskyldighet av lakemedel eller
medicintekniska produkter inford i Sverige, dven om det finns forslag pa att
infora detta.®> 1 SOU 2021:19 ses lagringsskyldigheten som en utgangspunkt
for en nationell lagesbild. 1 forstudien har myndigheterna forsokt ta hojd for
ett eventuellt inférande av lagringsskyldighet men inte utgatt fran att en sadan
skyldighet &r inford nér nationell lagesbild genomfors.

| denna rapport redovisar E-hdlsomyndigheten:

e hur befintliga insamlingar av forsaljningsuppgifter svarar mot
Lakemedelsverkets behov till nationell lagesbild,

e ett forslag pa ny insamling av uppgifter om lager fran partihandlare,
oppenvardsapotek och vardgivare med sjukhusapotek och

e behovet av komplettering i myndighetens instruktion till foljd av
fornyat uppdrag samt en analys av sekretesskyddet for de insamlade
uppgifterna hos E-hélsomyndigheten och eventuell
personuppgiftsbehandling.

| bilaga 1 presenteras med vilka parter som dialog har forts med under
utredningen. | bilaga 2 finns en begreppslista.

® prop 2022/23:45 Vissa fragor om halso- och sjukvardens forsorjningsberedskap
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I Lakemedelsverkets rapport redovisas:

e vad arbetet med en nationell lagesbild innebar och hur den ska
kommuniceras,

¢ vilken information som behdver inhdmtas for att insamlingen ska
kunna ge ett bra underlag till lagesrapporter om tillgang och
efterfragan av lakemedel bade i normallage, fredstida kris och vid
hojd beredskap och

o forslag pa nodvandiga forfattningsandringar.

2 Bakgrund

| detta kapitel ges en bakgrund till E-hdlsomyndighetens del av uppdraget och
narliggande regeringsuppdrag. |1 Lakemedelsverkets rapport redovisas bland
annat EMA-mandatet mer ingaende, och en beskrivning av lakemedelsflodet i
Sverige.

2.1 Behovet av nationell lagesbild av lakemedel

Innan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var det Apoteket AB som
forsorjde konsumenter och vardgivare med ldakemedel. Det innebar att bolaget
hade en Gverblick 6ver de nationella behoven av lakemedel dar distribution
skedde via dppenvardsapotek. Nar det nu finns flera aktorer pa
apoteksmarknaden saknas en samlad 6verblick.

Pandemin med covid-19 visade att kombinationen av ett snabbt okat
vardbehov och 6kad global efterfrdgan pé& lakemedel resulterade i kritiska®
ldkemedelsbrister.

I samband med covid-19-pandemin tog bade regionerna (genom Nationellt
kontrolltorn’) respektive Sveriges apoteksforening (SAF) fram arbetssatt och
system for att underlatta arbetet med att 6ka tillgangen till lakemedel. Utifran
respektive mandat har dessa tva aktorer inte mojlighet att ta fram ett system
som ger en heltdckande nationell 6verblick.

¢ Plan infor eventuella nya utbrott av covid-19, rapport fran Likemedelsverket Dnr: 1-2020-059788

7 En funktion skapad under covid-19-pandemin av regionerna Skane, Stockholm, Vistra Gotaland och Ostergiitland for att sikra
likemedelstors6rjningen genom att samla in och analysera uppgifter om tillgang och efterfragan pa likemedel som sedan lag till

underlag for inkdp av prioriterade likemedel.
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Bristen pa 6verblick medfor svarigheter med att precisera nationell
lakemedelsbrist eller att identifiera storre lokala variationer nér det galler
tillgang till Iakemedel. Med en battre 6verblick finns méjlighet att minska
risken att det uppstar kritiska lakemedelsbrister som paverkar patienter, halso-
och sjukvarden, konsumenter och samhaéllet negativt.

| delbeténkandet SOU 2021:198 beskrivs att tillgang till underlag for att
kunna ta fram lagesbilder ar en forutséttning for att kunna sékerstélla
nodvandigt beslutsunderlag for att hantera potentiella brister pa liakemedel.
Av ett sadant underlag behéver det framga vilka lakemedel som finns i landet,
hur stora kvantiteter som finns samt &ven i stora drag var produkterna finns.
Det behdver aven vara ként vad som I6pande forbrukas®.

Samarbetsforumet ”Aktérsgemensamt dialogmate for
lakemedelstillganglighet” (ADL), som etablerades under covid-19-pandemin
under ledning av Lakemedelsverket, &r ett bra exempel pa samverkan mellan
offentliga och privata aktorer for att forbéattra informationsutbyte for 6kad
lakemedelstillganglighet.

2.2 E-hdlsomyndighetens arbete med tillganglighet till
lakemedel

Enligt 1 § forordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten
ska myndigheten ansvara for de register och it-funktioner som
oppenvardsapotek och vardgivare behéver ha tillgang till for en patientséker
och kostnadseffektiv Iakemedelshantering. | 2 8 anges att myndigheten
sérskilt ska ansvara for det register som anges i lagen (2018:1212) om
nationell lakemedelslista. Myndigheten ska dven ansvara for att
kvalitetssakra, forvalta, framstalla och tillhandahalla nationell
lakemedelsstatistik. De nationella recepttjansterna ar en central och
samhéllsviktig del for att gora lakemedel tillgangliga for Sveriges patienter.

Parallellt med denna forstudie pagar tva andra regeringsuppdrag for att sékra
tillgangligheten till 1akemedel, dels uppdraget att utforma ett system med
beredskapsapotek'?, dels uppdraget att paborija ett 1angsiktigt arbete med att
skyndsamt starka oppenvardsapotekens beredskap gallande utlamning av
lakemedel fran 6ppenvardsapotek®!. E-hdlsomyndighetens tjanster och system

¥ SOU 2021:19, En starkt forsorjningsbereds for halso- och sjukvirden, $2021/03085

9 se férs]ag till éindring av 2 kap, 8 § hilso- och sjukvz“xrds]agcn (2017:30) i Lagrz"xdsr(‘,misscn Vissa frz‘igor om hilso- och sjukvardens
forsorjningsberedskap

1952021/03085 (delvis), S2022/03298 (delvis)

11 §2022/03175 (delvis)
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har en central roll dven i dessa uppdrag, for att varden och
oppenvardsapoteken fortsatt ska kunna utféra sina uppdrag och
sakerhetsstalla tillgang till lakemedel fér medborgarna.

E-hélsomyndigheten ska enligt sin instruktion ansvara for att samla in och
tillhandahalla uppgifter om lakemedelsforsaljning som sker pa den svenska
marknaden. Partihandlare och apotek som saljer lakemedel i Sverige &r enligt
lagen (2009:366) om handel med lakemedel skyldiga att regelbundet
rapportera in forséljningsuppgifter till E-hdlsomyndigheten.

De forséljningsuppgifter som rapporteras in avser saval receptbelagda som
receptfria lakemedel.

Lakemedelsstatistiken anvands bland annat av myndigheter, regioner,
statistikproducerande foretag, lakemedelsforetag och forskare. Statistiken
ligger bland annat till grund for Socialstyrelsens l&ékemedelsregister och &r
darmed en del av statistikomradet hélso- och sjukvard inom Sveriges
officiella statistik. Statistiken utgér en del av Statistiska centralbyrans
berdkning av konsumentprisindex och bruttonationalprodukt och ar underlag
i olika tillsynsmyndigheters arbete.

Vidare utgor statistiken underlag for statliga utredningar, arsrapporter,
forskningsstudier, marknadsundersdkningar, medicinska och ekonomiska
uppfoljningar, miljostatistik samt i Sveriges arbete mot antibiotikaresistens.

Lakemedelsstatistik ar en del av E-hdlsomyndighetens samhéllsviktiga
verksamhet och dr sedan pandemin integrerad i beredskapsarbetet.
Myndighetens statistikverksamhet tar fram underlag till, och samverkar med
myndigheter och aktdrer som verkar inom Sveriges lakemedelsforsorjning.

Arbetet genomfdrs inom ramen fér myndighetens sarskilda verksamhet for
framstallning av statistik, i samverkan med andra myndigheter i
regeringsuppdrag, samt inom ramen for Aktérsgemensamt dialogméte for
lakemedelstillganglighet.

2.3 Lakemedelsverkets arbete med lagesbilder for
tillganglighet till lakemedel

Enligt 17 § forordningen (2020:57) med instruktion for Lakemedelsverket ska
myndigheten ta fram l&gesbilder 6ver kritiska eller potentiellt kritiska
bristsituationer. Dessutom anges att information om forfattningsmaéssiga
forutsattningar for hantering av bristsituationer ska goras tillgangliga for
aktorer inom halso- och sjukvarden samt for aktorer inom forsérjningskedjan
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for lakemedel. | Lakemedelsverkets rapport redovisas deras arbete med
lagesbilder for tillgangen till lakemedel mer ingaende.

2.4 Tillgang och efterfragan pa lakemedel i normallage,
fredstida krissituationer och hdjd beredskap

For manga manniskor &r tillgangen till lakemedel avgorande for att
uppratthalla halsa. Detta innebar indirekt att tillgangen till lakemedel &r en
kritisk samhéllsfunktion.

Aven nar Sverige befinner sig i normallége kan begransad tillgang till
enskilda lakemedel fa en omfattande paverkan pa halso- och sjukvarden och
vara kritisk for den enskilda patienten som drabbas. Vissa lakemedel &r
utbytbara mot lakemedel med samma verksamma substans och patienten kan
da byta till ett generiskt lakemedel utan att paverkas i sin behandling. For
andra lakemedel finns det inte ndgot lakemedel att byta till, vilket kan leda till
svara konsekvenser for patienten vid en bristsituation.

Med fredstida krissituationer avses situationer som drabbar manga méanniskor,
stora delar av samhallet eller som hotar grundlaggande varden och som
innebér en allvarlig storning eller en 6verhéngande risk for en allvarlig
storning av viktiga samhallsfunktioner'?.

Fredstida krissituationer kraver ofta samordnade och skyndsamma atgarder
fran flera aktorer. En potentiell kritisk brist pa lakemedel skulle kunna klassas
som en fredstida krissituation om bristen berér manga essentiella lakemedel.
Vid en fredstida krissituation ar det viktigt att kdnna till den samlade
tillgangen och forbrukningen av lakemedel i forsorjningskedjan for att kunna
fatta informerade beslut och for att uppratthalla samhéllets funktioner och
motverka oro.

For att starka Sveriges forsvarsformaga kan regeringen besluta om hojd
beredskap. Begreppet hojd beredskap innefattar skérpt och hdgsta
beredskap®®. Hogsta beredskap rader om Sverige &r i krig.

| samband med hdjd beredskap och i en fredstida kris ar tillgangen till
information om hur mycket lakemedel som finns viktig for att uppratthalla
samhéllets kritiska funktioner och for att fatta informerade beslut.

12 6 § forordningen (2022:524) om statliga myndigheters beredskap
' Héjd beredskap (msb.se) (25 januari 2023)
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2.5 Beredskapsmyndigheter

Under senare ar har flera utredningar om organisation av civilt forsvar
genomforts. Den 1 mars 2020 utsags bade Lakemedelsverket och
E-hélsomyndigheten till bevakningsansvariga myndigheter och den 1 oktober
2022 till beredskapsmyndigheter. Myndigheterna ansvarar sedan den 1 mars
2020 for att genom sin verksamhet minska sarbarheten i samhallet och
utveckla en god férmaga att hantera sina uppgifter vid fredstida
Krissituationer och hojd beredskap.

Den 1 oktober 2022 blev Socialstyrelsen sektorsansvarig myndighet for
sektorn Halsa, vard och omsorg. | denna sektor ingar dven
beredskapsmyndigheterna Lakemedelsverket, E-hdlsomyndigheten samt
Folkhalsomyndigheten®. Enligt 20 § 7 i férordningen (2022:524) om statliga
myndigheters beredskap ska beredskapsmyndigheterna sarskilt
uppmarksamma behovet av sakerhet och kompabilitet i de tekniska system
som ar nodvandiga for att myndigheterna ska kunna utféra sitt arbete.

2.6 EU-initiativ for forstarkt lakemedelsforsorjning

2.6.1 Den nya myndigheten Hera

For att starka lakemedelsforsorjningen har EU-kommissionen inrattat en ny
europeisk myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser, (European
Health Emergency Preparedness and Response Authority, Hera)®®. Heras
huvuduppdrag &r att identifiera mojliga hot mot folkhélsan och att i en kris
fatta operativa beslut och vidta atgarder.

2.6.2 EMA:s utvidgade mandat

| syfte att starka lakemedelsforsorjningen och samordna unionens atgarder
mot brister pa lakemedel och medicintekniska produkter har Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA), sedan den 1
mars 2022, fatt ett utvidgat mandat att forstarka arbetet med forbattrad
tillgang till lakemedel och medicintekniska produkter vid krisberedskap och
krishantering'®.Fel! Bokmarket &r inte definierat.

'* Férordning (2022:524) om statliga myndigheters beredskap
'* Myndigheten for beredskap och insatser vid hilsokriser (europa.cu)

'® Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstirkt roll for Europeiska
likemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende likemedel och medicintckniska produkter
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| Lakemedelsverkets rapport beskrivs mer ingaende vad EMA-mandatet
omfattar och kan komma att innebdra for Sverige.

Delar av de informationsméangder som EMA ska samla in &r sadana som
E-halsomyndigheten har redan i dag eller foreslas att samla in i denna
forstudie. Darfor ar det troligt att E-h&dlsomyndigheten kommer att involveras
for att stodja den myndighet som kommer att bli ansvarig att lamna ut
uppgifter till EMA.

| tabell 1 beskrivs informationsmangder som EMA enligt férordningen har
ratt att begéra in.

Tabell 1 Exempel pa informationsmangder som begars av EMA om Sveriges efterfragan och tillgang
till kritiska lakemedel

Informationsméngd enligt Likemedelsverkets tolkning av vad och fran vem

forordningen

Efterfragevolym och Det uppskattade behovet framat under viss tidsperiod baserat pa

efterfrageprognos o .
1) historisk forsaljning frin éppenvardsapotek och partihandlare och

2) antalet individer som enligt en uppskattning behéver likemedlet, till exempel

genom analys av antalet som forskrivits likemedlet (om méjligt uppdelat per indikation)

i nationella likemedelslistan och/eller epidemiologiska modeller.

Lagernivaer Tillgingliga lager hos partihandlare, 6ppenvérdsapoteken och hilso- och sjukvarden.

Planerade minimilager Minsta méngd lager som myndigheterna kraver ska finnas hos partihandlare,
oppenvardsapotek och sjukhus. Motsvarighet saknas i Sverige, sa linge inte en reglering

om obligatorisk lagerhallning infors.

2.7 Befintligainsamlingar hos E-halsomyndigheten

| Lakemedelsverkets rapport beskrivs det svenska lakemedelsflodet. Nedan
beskrivs E-hdlsomyndighetens del i detta flode i form av insamlingar av
aktorers forsaljningssiffror.

2.7.1 Partihandel

Enligt 3 kap. 3 § 2 lagen (2009:366) om handel med lékemedel ska den som
bedriver partihandel med lakemedel till E-hdlsomyndigheten lamna de
uppgifter som &r nédvéndiga for att myndigheten ska kunna fora statistik éver
partihandeln. Partihandel mellan partihandlare &r undantagen. |1 12 §
forordningen (2009:659) om handel med lakemedel redogdrs for vilka
uppgifter som ska skickas in, bland annat uppgift om antal salda

Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel -E-

halsomyndighetens redovisning



©

eHalsomyndigheten

forpackningar och dess forsaljningspris. Av férordningen féljer att uppgifter
om de ldkemedel som salts och de returer som gjorts ska lamnas till E-
halsomyndigheten varje manad. Se utforligare redogorelse i avsnitt 4.1.1.

2.7.2 Oppenvardsapotek

Enligt 2 kap 6 § 7 lagen om handel med ldkemedel ska den som har tillstand
enligt 2 kap 1 § samma lag att bedriva detaljhandel med lakemedel till
konsument till E-halsomyndigheten lamna de uppgifter som ar ndédvandiga
for att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln. 1 11 §
forordningen om handel med lakemedel redogdrs for vilka uppgifter som ska
lamnas. Dérutover ska tillstandshavaren lamna sadana uppgifter som anges i 3
kap. 8 8§ lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista, vid expedieringar av
forskrivna lakemedel.

Nér forséaljningen registreras hos E-hdlsomyndigheten delas den upp i olika
forsaljningssatt, bland annat forskrivning human, ppenvards- och
slutenvardsrekvisition samt egenvard. Se utforligare redogorelse i avsnitt
4.1.2.

2.7.3 Detaljhandel med héalso- och sjukvarden

| 4 kap 2 § lagen om handel med lakemedel finns en skyldighet for
oppenvardsapotek respektive partihandel, som bedriver detaljhandel med
lakemedel till hdlso- och sjukvarden, att Iamna de uppgifter som &r
nodvandiga for att myndigheten ska kunna fora statistik ver sadan
detaljhandel. Vilka uppgifter som ska lamnas framgar av 12 § forordningen
om handel med lakemedel.

De vardgivare som bedriver sjukhusapotek i egen regi omfattas inte av nagon
rapporteringsskyldighet enligt lagen om handel med lakemedel. For
sjukhusapotek i egen regi kravs inte 6ppenvardsapotekstillstand eftersom det
inte &r handel med, utan utlamnande av, lakemedel'’.

Inkopen sker i forsta hand fran partihandlare och partihandlarnas forsaljning
registreras i partihandelsinsamlingen. De regioner som har eget sjukhusapotek
(i dag Region Jonkdpings 1an, Region Blekinge, Region Dalarna och Region
Kalmar lan) rapporterar, pa frivillig basis, in de lakemedel som lamnas ut till
klinikerna pa sjukhusen. Denna rapportering registreras som

7 LVSF 2012:8
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slutenvardsrekvisition i apoteksinsamlingen. Se utforligare redogorelse i
avsnitt 4.1.3.

2.7.4 Uppgiftsskyldigheter

E-hédlsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Lakemedelsverket, andra
myndigheter och regioner fér den insamlade forsaljningsstatistiken regleras i
lagen om handel med lakemedel respektive i lagen om nationell
lakemedelslista.

3 Genomforande

Denna forstudie har genomforts gemensamt av E-hélsomyndigheten och
Lakemedelsverket. Myndigheterna har fort dialoger med de aktorer (se 1.3
Samrad) i forsorjningskedjan av lakemedel som berérs, for att kunna foresla
hur framtagandet av en nationell l&gesbild kan genomforas.

Lakemedelsverket har bedomt vilka uppgifter de behdver for framtagandet
nationell lagesbild. E-hdlsomyndigheten har darefter analyserat hur befintliga
insamlingar och utvecklandet av nya kan méta Lakemedelsverket behov.

Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel -E-

halsomyndighetens redovisning



©

eHalsomyndigheten

4 E-halsomyndighetens analys av
forutsattningarna for att stédja framtagandet
av en nationell lagesbild

Lakemedelsverket har inom ramen for forstudien identifierat vilka
informationsmangder de har behov av i sina analyser nér de ska skapa en
nationell lagesbild.

Lakemedelsverket bedémer att de grundldggande informationsméngderna for
att skapa en nationell 1agesbild i etapp 1 innefattar:

e daglig information om partihandlares forséljning av lakemedel till
oppenvardsapotek och vardgivare,

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

e daglig information om uppgifter om lager for lakemedel fran
partihandlare som forfogar Over lager i Sverige av lakemedel avsedda
for den svenska marknaden,

e daglig information om uppgifter om lager for lakemedel fran
Gppenvardsapotek och

e daglig information om uppgifter om lager for lakemedel fran
vardgivare som har sjukhusapotek.

E-hélsomyndigheten beddmer att myndighetens befintliga insamlingar
kopplat till forsaljning av lakemedel delvis moéter det behov
Lakemedelsverket har for att analysera forbrukning av lakemedel. Uppgifter
fran partihandlare och apotek samlas redan in, men inte tillrackligt ofta. Det
finns kvalitetsbrister som behdver atgardas.

For att mota Lakemedelsverket behov av uppgifter for lager for lakemedel
fran partihandlare, apotek och vardgivare bedémer E-halsomyndigheten att en
ny insamling behdver utvecklas.

| detta kapitel redovisar E-hdlsomyndigheten vilka forutsattningar som finns
for att samla in och leverera de grundldggande informationsmangderna i
etapp 1, pa ett effektivt och sakert sétt. Behov kopplade till etapp 2 beskrivs i
kapitel 9.

4.1 Information om forsaljning av lakemedel

E-hélsomyndigheten &r i dag mottagare av ett stort antal uppgifter som
rapporteras in fran partihandlare och 6ppenvardsapotek. Myndigheten har
etablerad kontakt med manga av de aktorer som i denna utredning foreslas
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vara uppgiftslamnare for de nya informationsmangderna. Nedan beskrivs
insamlingarna och hur de moter Lakemedelsverkets behov for framtagandet
av en nationell lagesbild.

4.1.1 Forsaljning fran partihandeln

Den som bedriver partihandel med lakemedel ska varje manad rapportera in
uppgifter till E-halsomyndigheten om de ldkemedel som har salts till slutkund
(6ppenvardsapotek eller sjukvardsinrattning).'® Uppgifter om forséljning fran
partihandlare samlas i nul&get in med syftet att E-h&dlsomyndigheten ska
kunna fora statistik 6ver den svenska lakemedelsforsaljningen. Uppgifterna
anvinds dven som underlag i Lakemedelsverkets tillsyn Gver partihandeln.®®
Historiskt har antal forfragningar fran externa parter avseende statistik 6ver
partihandelsforsaljningen varit 1agt och ingen data har heller publicerats som
Oppna data.

Att anvanda forsaljningsuppgifter fran partihandeln som underlag for
nationell lagesbild medfor att insamlingen far ett nytt syfte, som innebar att
de krav som stalls pa insamlingen forandras.

Informationsmangder

| 12 § forordningen om handel med lakemedel redogdrs for vilka uppgifter
som ska rapporteras per transaktion, bland annat uppgift om antal salda
forpackningar och dess forsaljningspris. Samma uppgifter behdvs for att
Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell l&gesbild. Myndigheterna gor
darfor beddmningen att forordningens nuvarande upprakning av vilka
forsaljningsuppgifter som ska samlas in &r tillracklig.

Partihandlarnas rapportering

Partihandlare anméler sig sjalva som rapportorer till E-hdlsomyndigheten.
Myndigheten registrerar féretaget som rapportdr och genererar ett
identifikationsnummer som anvénds vid inrapportering av forsaljningssiffror.
Utfardandet av detta identifikationsnummer anvands som bevis pa att den
sokande kan skicka in forsaljningsuppgifter till E-hdlsomyndigheten, nagot
som Lakemedelsverket efterfragar i tillstindsprocessen?.

Det finns for narvarande cirka 260 aktorer med partihandelstillstand i Sverige.
| dagsldget &r drygt 70 partihandlare registrerade hos E-hdlsomyndigheten for

' 3 kap 3 § och 4 kap 1 § lagen om handel med likemedel
" Jmf 3 kap 4 a § lagen om handel med likemedel

20 Ansdkan om partihandelstillstand
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inrapportering av forséljning. Av dessa har cirka 30 partihandlare rapporterat
in forséljningsuppgifter under ar 2022.

Skillnaden mellan det totala antalet partinandlare med tillstand och antal
partihandlare som har anmélt sig till E-hdlsomyndigheten beror bland annat
pa att partihandlare som enbart saljer till andra partihandlare inte omfattas av
inrapporteringskravet till E-h&lsomyndigheten.

Skillnaden mellan antalet partihandlare som har anmalt sig till
E-hédlsomyndigheten och det antal partihandlare som faktiskt rapporterar in
uppgifter till myndigheten kan bero pa flera orsaker. En anledning &r att de
tva stora partihandlarna i Sverige, Tamro och Oriola, aven ar distributérer och
i praktiken rapporterar forsaljningsuppgifter at de partihandlare de har som
kunder. En annan anledning till att partihandlare saknas i inrapporteringen
kan vara rent bortfall, det vill sdga att partihandlare som har en skyldighet att
rapportera in uppgifter av okand anledning inte gor det.

Kravet enligt forordningen om handel med lakemedel &r att partihandlare ska
rapportera in uppgifter for en viss manad till E-halsomyndigheten senast sju
dagar efter manadens avslut?'. N&gra f& partihandlare rapporterar uppgifter
dagligen medan majoriteten rapporterar manadsvis eller efter pAminnelse.
Lakemedelverkets behov av att fa forsaljningsuppgifter fran partinandeln
dagligen kan dérmed inte motas med nuvarande insamling. FOr att
E-halsomyndigheten ska kunna skicka dagliga leveranser till
Lakemedelsverket behdver forordningen andras.

Kvalitet och validering

Sett till de totala mangderna rapporterade lakemedel i insamlingen bedémer
E-halsomyndigheten att statistiken ar rattvisande pa en dvergripande niva. For
att kunna skapa en detaljerad nationell lagesbild pa produktniva ar toleransen
for bortfall mindre. Bortfall for en partihandlare kan vara kritiskt vid analysen
av ett specifikt lakemedel om det ar fa partihandlare som séljer det eller vid
analysen av en specifik kund om partihandlaren ensam forsérjer denne, till
exempel en region som bedriver sjukhusapotek i egen regi.

Nar uppgifter om forsaljning skickas in till E-hdlsomyndigheten valideras
dessa pa flera sett. Det kan till exempel rora sig om sambandskontroller eller
kontroller av lakemedlets identitet. Vid insamlingstillfallet gors kontroller

212§ forordningen (2009:695) om handel med likemedel
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mot produkt- och artikelregistret VARA for att sdkerstélla att det
varunummer, NPLPackID eller den produktkod som anges, finns i registret.

Myndigheten har identifierat visst bortfall pa lakemedelsniva da transaktioner
inte godkanns eftersom de rapporterats in med ett varunummer som inte
forekommer i VARA. Det kan rora sig om t.ex. radiofarmaka och
licensldkemedel, det senare &r ett lakemedel som inte har
marknadsfoéringsgodkannande, men som omfattas av sarskilt
forsaljningstillstdnd. Uppgift om licenslakemedlets varunummer kommer ofta
in i VARA forst efter att den faktiska forsaljningen skett.

Insamlings- och leveranssystem

Den tekniska losningen for inrapportering av uppgifter fran partihandlare har
E-hédlsomyndigheten upphandlat av ett externt féretag. Myndigheten har
tidigare konstaterat att det finns forbattringspotential i utformningen av
sakerhetsldsningen vid inrapportering fran rapportérerna. Detta kommer att
aktualiseras pa nytt om insamlingen far ett nytt syfte.

Lakemedelsverket har i dag tillgang till insamlade uppgifter om férsaljning
och returer i tillsynssyfte. Uppgifterna sammanstélls och publiceras i
E-halsomyndighetens analysverktyg Insikt en gang varje manad.
Lakemedelverkets behov av tillgang till detaljerade uppgifter varje dag kan
inte moétas med nuvarande 16sning. E-hdlsomyndigheten uppfyller i dagslaget
sin uppgiftsskyldighet till vissa andra myndigheter genom att skapa
automatiska filoverforingar med forsaljningsinformation. En liknande 16sning
borde kunna inforas for att mota Lakemedelsverkets behov.

4.1.2 Forséljning fran 6ppenvardsapotek

Den som har tillstand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument
eller hélso- och sjukvard ska varje manad rapportera in uppgifter till
E-halsomyndigheten om de likemedel som sélts foregaende manad.??
Oppenvardsapotekens forsaljning till konsument och till halso- och sjukvard
ska rapporteras till E-halsomyndigheten pa transaktionsniva.

Uppgifterna rapporteras for att E-hdlsomyndigheten ska kunna fora statistik
over lakemedelsforsaljningen. Vidare anvands uppgifterna dven som underlag
i Lakemedelsverkets tillsyn av 6ppenvardsapoteken.?

?2 2 kap 6 § 7 och 4 kap 2 § lagen om handel med likemedel
3 Jmf 2 kap 10 b § lagen om handel med likemedel
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Att anvanda forsaljningsuppgifter fran 6ppenvardsapotek som underlag for
nationell lagesbild medfor att insamlingen far ett nytt syfte, som innebér att
de krav som stalls pa insamlingen forandras.

Informationsmangder

I 11 och 12 8§ forordningen om handel med lakemedel specificeras vilka
uppgifter som ska rapporteras in, bland annat forsaljningspris och antal
forpackningar. Uppgifterna géller forskrivna lakemedel, rekvirerade
lakemedel och receptfria lakemedel som inte forskrivits. Ladkemedelsverket
och E-hédlsomyndigheten bedémer att nuvarande upprékning av
forséljningsuppagifter i forordningen ar tillracklig for att moéta
Lakemedelsverkets behov vid framtagande av den nationella lagesbilden.

Oppenvardsapotekens rapportering

Lakemedelsverket ser ett behov att fa tillgang till forsaljningsuppgifter
dagligen. Enligt nuvarande krav i férordningen om handel med lakemedel ska
tillstandshavare for 6ppenvardsapotek rapportera in férsaljningsuppgifter till
E-halsomyndigheten varje manad, men i praktiken sker rapportering i de
flesta fall momentant i samband med att expedieringen av ldkemedlet sker.
For att E-halsomyndigheten ska kunna garantera att dagliga leveranser till
Lakemedelsverket innehaller samtliga forsaljningar som skett behéver
forordningen andras.

Kvalitet och validering

Nar forsaljningsuppgifter fran oppenvardsapotek skickas in till
E-hédlsomyndigheten gors ett storre antal automatiska kontroller.
Myndigheten kvalitetsgranskar systematiskt och dagligen de inskickade
uppgifterna for att sakerstélla att de haller hog kvalitet och att bortfall
minimeras. Oppenvardsapoteken har ett eget intresse av att korrekta uppgifter
rapporteras in da de for lakemedel inom formanssystemet utgor underlag till
de utbetalningar som regionerna gor till 6ppenvardsapoteken. Sammantaget
gor detta att kvaliteten pa de insamlade uppgifterna bedoms hog.

Leveranssystem

| dag har Lakemedelsverket tillgang till analysverktyget Insikt. Uppgifterna i
Insikt aggregeras manadsvis och det ar inte mojligt att se forsaljning pa
dagsniva. Lakemedelverkets behov av tillgang till detaljerade
forsaljningsuppgifter dagligen kan darmed inte motas med nuvarande 16sning.
Ett alternativ ar att skapa automatiska filoverféringar med
forsaljningsinformation vilket i dagsléget gors till vissa andra myndigheter.
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4.1.3 Sjukhusapotek i egen regi

| dag rapporterar aven de regioner som bedriver sjukhusapotek i egen regi
(for nérvarande Region Jonkdpings lan, Region Blekinge, Region Dalarna
och Region Kalmar 1an) in uppgifter om de lakemedel som de lamnar ut fran
sjukhusapoteket. Regionernas rapportering ar frivillig, och omfattas inte av
nagot inrapporteringskrav i lagen om handel med ldakemedel.

Rapportering sker till samma insamling som 6ppenvardsapotekens
rapportering av forséljningsdata och transaktionerna registreras dar som
slutenvardsrekvisition. Pa detta satt kan slutenvardsrekvisitionen i Sverige
foljas upp och jamforelser kan goras mellan regioner, oavsett vem som driver
sjukhusapoteket.

Slutenvardsrekvisitionen som regionerna rapporterar in omfattas inte av
E-halsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot Lakemedelsverket da
denna skyldighet endast galler forsaljningsuppgifter som rapporterats av en
aktor med Gppenvardsapoteks- eller partihandelstillstand.

| den nuvarande tekniska insamlingslésningen av forséljningsuppgifter
behandlas de regioner som rapporterar in slutenvardsrekvisition i praktiken
som O6ppenvardsapotek. Denna I6sning fungerar sa lange regioner endast gor
inkop fran partihandlare, vilket ar fallet for en majoritet av transaktionerna.

| de fall regionerna koper lakemedel fran 6ppenvardsapotek finns en risk for
dubbelrapportering i E-halsomyndighetens insamling da saljande
oppenvardsapotek forst rapporterar in forséaljningen som rekvisition och
inkdpande region darefter rapporterar in samma transaktion som rekvisition
ytterligare en gang. Samma forpackning lakemedel redovisas da tva ganger i
apoteksinsamlingen och resultatet blir darfor missvisande.

Att regioner bedriver sjukhusapotek i egen regi har blivit allt vanligare.
Dagens reglering och insamlingssystem av forsaljningsuppagifter ar inte
utformad for att hantera den nya nivan i forséljningsledet. Lakemedelsverket
och E-hdlsomyndigheten har i denna forstudie undersékt mojligheten att
foresla forfattningsandringar som innebaér att inrapportering till E-
halsomyndigheten blir obligatorisk for vardgivare med sjukhusapotek, och
darigenom mojlig att 1damna ut till Ld&kemedelsverket. Utformningen av en
sadan skyldighet maste utredas vidare for att undvika dubbelrapportering.

| nuléget kan L&dkemedelsverket anvanda sig av de forsaljningsuppgifter som
rapporteras in av partihandlare enligt 4 kap. 2 § lagen om handel med
lakemedel for att skapa en lagesbild av vad som salts till regioner som
bedriver sjukhusapotek i egen regi.
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4.2 Information om lagervolym och lagrets plats av
lakemedel

For att kunna skapa en bild av hur mycket lakemedel som finns i Sverige och
var dessa &r lokaliserade finns flera olika lésningar.

4.2.1 Nuvarande insamlingar

I de insamlingar av forsaljningsuppgifter som E-halsomyndigheten i
dagslaget ansvarar for, finns uppgifter om vem som salt ett lakemedel och
aven ofta vem som kopt det. Myndigheterna har undersékt om denna
information gar att anvanda for att estimera var lakemedlen finns och i vilka
mangder.

Lakemedelsverket har kommit till slutsatsen att de behdver gora analyser av
nuvarande och tidigare lagervolymer kopplade till olika platser for att kunna
gora kvalificerade beddmningar av exempelvis restsituationer. Faktisk
information om lager anses darmed nodvéndigt och estimat anses inte vara
tillréckligt.

Under pandemin bérjade Sveriges apoteksforening (SAF) samla in uppgifter
om lagervolymer fran de 6ppenvardsapotek som ar medlemmar i féreningen.
Denna information vidareformedlades pa forfragan till Lakemedelsverket.
Uppgifterna som samlas in av SAF ger information om vilka lakemedel som
finns pa vilka 6ppenvardsapotek och i vilken mangd, det vill sdga den
motsvarar till stor del den information som Lakemedelsverket nu efterfragar
till den nationella lagesbilden.

Myndigheterna har darfor undersdkt om insamlingen av SAF skulle vara
tillracklig &ven for den nationella lagesbilden framéver, men har kommit fram
till att informationen brister pa ett par punkter, till exempel ingér inte
information om lagersaldon fran samtliga 6ppenvardsapotek utan endast
information fran de 6ppenvardsapotek som ar medlemmar i SAF.

4.2.2 En nyinsamling for uppgifter om lagervolymer och plats

Lékemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har i forstudien kommit fram till
att en ny insamling av uppgifter om lagervolymer och plats &r det som bast
svarar mot behoven for att Lakemedelsverket ska kunna ta fram en nationell
lagesbild. Denna insamling foreslas omfatta uppgifter fran 6ppenvardsapotek,
partihandlare och vardgivare. E-halsomyndigheten &r i dag mottagare av ett
stort antal uppgifter som rapporteras in fran partihandlare och
oppenvardsapotek. Myndigheterna har darfor bedomt det som lampligt att
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aven tillkommande uppgiftsskyldighet om lagervolymer utformas sa att
uppgifterna ska lamnas till E-halsomyndigheten i forsta hand, och darifran till
Lakemedelsverket. Vid en bristsituation eller vid kraftigt 6kad efterfragan kan
den totala tillgangen pa ett visst lakemedel snabbt forandras. For att
Lakemedelsverket ska kunna ta fram aktuella och relevanta lagesbilder har
det darfor bedomts vara nodvandigt att uppgifter om lagernivaer skickas in
dagligen av den som forfogar 6ver lakemedlet.

Nedan beskrivs forslag pa variabler som kan samlas in for att mota
Lakemedelsverket behov.

Vilket lakemedel?

Endast lagervolymer for humanlakemedel ska inga i insamlingen och darfor
behover inrapporterade véarden kunna kontrolleras mot en ram éver godkanda
lakemedel. | dag anvénder E-hé&lsomyndigheten sitt produkt- och
artikelregister, VARA, for att kontrollera inrapporterade
forsaljningstransaktioner. Samma register skulle kunna anvandas for att
identifiera vilka produkter som kan rapporteras in i insamlingen for
lagersaldo.

Identifiering av vilket lakemedel som lagervolymen géller kan ske genom att
ett for produkten unikt ID rapporteras in. Det kan till exempel vara
produktens varunummer, NPLPacklID eller EAN-kod. Genom att inféra en
skyldighet att rapportera in ett sddant unikt ID kan mycket information om
lakemedlet kompletteras i efterhand, som lakemedlets namn, styrka och
beredningsform.

Lakemedelsverket ser &ven ett behov av insamling av lageruppgifter for
licenslakemedel. Eftersom lakemedlet inte &r godként i Sverige &r det ibland
inte registrerat i VARA innan det saljs. Om VARA anvénds for validering av
uppgifter finns det en risk att lageruppgifter som ror licenslakemedel inte
kommer att kunna skickas in till E-halsomyndigheten.

E-héalsomyndigheten och Lakemedelsverket har ocksa identifierat behov av
att kunna gora undantag fran rapporteringskravet for vissa lakemedel, till
exempel medicinska gaser, radioaktiva lakemedel och laékemedel for
avancerad terapi. | Lakemedelsverkets rapport lamnas forfattningsforslag for
ett sadant undantag.

Var finns lakemedl|et?

Information om lagrets fysiska plats &r nodvandig for att Ldkemedelsverket
ska kunna skapa en korrekt bild dver vilka lagernivaer som finns att tillga i ett
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visst omrade. Detta kan till exempel vara relevant vid kriser med begransad
geografisk spridning. Vilka variabler som bor rapporteras in for att ange
forpackningens plats kan skilja sig nagot beroende pa vilken typ av aktor som
haller lagret. Det &r alltid en fordel att ha en insamlingsram mot vilken det gar
att validera inskickade uppagifter.

Apotek

For lakemedel som lagerhalls pa 6ppenvardsapotek skulle till exempel ett ID
fran apoteksregistret EXPO, ett sa kallat EXPO-id, kunna rapporteras in.
Detta ID forekommer i dag i rapporteringen av forsaljningsuppgifter fran
oppenvardsapotek. Via EXPO-id kan bland annat 6ppenvardsapotekets
geografiska plats hérledas.

Partihandlare

For att identifiera lagrets plats for en partihandlare skulle en sa kallad GLN-
kod kunna rapporteras in. GLN-koden kan kontrolleras mot det offentliga
GLN-kodsregistret som tillhandahalls av ett foretag. For att en sadan kontroll
ska vara mojlig behdver partihandlarna dock dels anvdnda GLN-koder i sitt
system, vilket &r frivilligt, dels gora dem offentliga i registret. Myndigheterna
har inte sett nagot fall da partihandlare har publicerat sina GLN-koder.

Ett annat alternativ skulle kunna vara att partihandlare rapporterar in ett sa
kallat LocationID fran registret EudraGMDP, som tillhandahélls av EMA?,
Alla partihandlare har ett sadant LocationID men ingen partihandlare som
myndigheterna har pratat med anvander sig av det i sin verksamhet i dag.
Ytterligare ett alternativ &r att partihandlarna rapporterar in kommunkod.
Kommunkod gar att validera och ger en bild 6ver hur lakemedelslager &r
fordelade i Sverige men sdger inget om lagrets exakta plats.

Vardgivare

Nar det galler identifiering av lagrets plats for vardgivare som har
sjukhusapotek har myndigheterna inte identifierat nagon uppenbar variabel.
GLN-kod skulle, pa samma sétt som for partihandlare, kunna vara ett
alternativ aven for vardgivare. Det finns samma utmaning for vardgivare som
for partihandlare, det vill saga att fa vardgivare publicerar dessa koder.

Kommunkod gar att validera men séger inget vilken vardinrattning som har
lagret. Ett nationellt strukturerat vardgivarregister i statlig regi, som

24 EudraGMDP innehaller bland annat information om alla tillstnd for tillverkning och partihandel som utfardats
inom EU.
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innehaller information om kliniker och sjukhus for offentliga och privata
vardgivare, skulle ge ett fullgott underlag for att kunna ange och kontrollera
lagrets plats hos vardgivare. Detta beskrivs i kapitel 4.3.

Hur mycket lakemedel finns?

FOr att kunna gora beddmningar av hur mycket lakemedel som finns bor
uppgift om antalet férpackningar i lager skickas in. Lakemedelsverket har
identifierat ett behov av att kunna skilja pa det totala antalet férpackningar
som finns i lager och hur manga av dessa som klassas som tillgangliga, det
vill sdga antalet forpackningar som for tillfallet &r saljbara inom Sverige.

Att enbart samla in totalt lagersaldo riskerar att ge en bild av att
lakemedelslagren &r storre, eller mer tillgangliga, an vad de egentligen ar.
Lakemedel som inte &r tillgangliga skulle till exempel kunna vara
forpackningar som pa grund av sin utformning vid tillfallet inte ar séaljbara i
Sverige, att en kund har reserverat férpackningar som finns i lager, eller att
forpackningar for tillfallet kontrolleras och kanske inte beddms som séljbara.

Partihandlare och 6ppenvardsapotek har flera olika begrepp i sina lagersystem
som kan anvéndas for att dela in lagret i tillgangligt eller ej tillgangligt. Det
finns bland annat koder for om forpackningarna ar skadade, annu ej
uppackade, reserverade eller tillfalligt sparrade. Darfor ar det viktigt att det
finns en tydlig definition av vad som ska inga i totalt respektive tillgangligt
lagersaldo. Det finns troligtvis manga specialfall och en handbok Gver hur
dessa ska hanteras bor vid ett eventuellt genomforande av projektet tas fram
av E-halsomyndigheten och Ldkemedelsverket.

For de vardgivare som foreslas rapportera in uppgifter om lagersaldo finns i
dag sallan systemstod for att skilja pa tillgangligt och totalt lager. For etapp 1
bedémer Lakemedelsverket att endast ej utlamnade lakemedel i lager pa
vardgivarens sjukhusapotek behdver ingd och att vardgivare darfor inte
behdver skilja pa tillgangligt och totalt lager.

Vem forfogar 6ver lakemedlet?

Myndigheterna foreslar att den som forfogar 6ver lakemedlet ocksa &r den
som ska ansvara for att uppgifter om lager ska rapporteras in till
E-halsomyndigheten.

Det ar inte nodvandigtvis den aktér som fysiskt har forpackningen i sitt lager
som forfogar 6ver den. Lagerhallningen kan till exempel tillhandahallas som
en tjanst at nagon annan, som bestammer éver nar och till vem en produkt far
saljas. Exempel pa sadana fall ar partihandlare som haller lager at andra
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partihandlare eller 6ppenvardsapotek, samt Gppenvardsapotek som haller
sarskilda beredskapslager at regioner. | praktiken kan den som forfogar dver
lakemedel avtala om att lagerhallaren ska rapportera in lagernivan.

I en potentiell bristsituation &r uppgiften om vem som férfogar 6ver
lakemedel en viktig informationsmangd eftersom denna ocksa har
bestdammanderétt 6ver ladkemedlet.

For att kontrollera att rapporteringsskyldigheten foljs ar det viktigt att fa
information om vem som forfogar 6ver lagret, speciellt om rapporteringen
skdts av en annan part. Vem som forfogar éver lagret skulle kunna
rapporteras med ett organisationsnummer eller momsregistreringsnummer
(VAT-nummer for utlandska aktorer).

4.2.3 Aktdrer som ska rapporterain lagersaldo

Partihandlare

For att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild over tillgang
och efterfragan pa lakemedel foreslas att partihandlare ska lamna uppgifter
till E-halsomyndigheten om lager i Sverige som denne forfogar dver.
Forfattningsforslag och dess motiveringar redovisas narmare i
Lakemedelsverkets rapport.

Da det ar vanligt att det inte & samma partihandlare som fysiskt hanterar
lagret som ocksa forfogar 6ver det, kommer forfattningsforslaget i praktiken
sannolikt innebdra att de som fysiskt hanterar lagret kommer att skéta
rapporteringen at de partihandlare som férfogar 6ver lagret.

Det formodade antalet partihandlare som kommer att rapportera in uppgifter
om lager &r alltsa inte det totala antalet partihandlare med tillstand, cirka 260
stycken, utan farre. | dagslaget rapporterar ett 30-tal partihandlare in uppgifter
om forsaljning till E-hdlsomyndigheten. Antalet partihandlare som kommer
att rapportera in uppgifter om lagersaldo férmodas ligga ndrmare denna siffra.

De myndigheter som har partihandelstillstand och som har lakemedel i lager
som ska anvandas vid en fredstida krissituation, krig eller krigsfara, foreslas
undantas fran kravet pa rapportering. E-hdlsomyndigheten och
Lékemedelsverket bedémer att information om statliga lager for dessa syften
kan vara sa kanslig med hansyn till rikets sakerhet att den inte bér samlas in
som underlag foér den nationella lagesbilden.
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Apotek

For att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild 6ver tillgang
och efterfragan pa lakemedel foreslas att alla som har tillstand att bedriva
oppenvardsapotek ska lamna uppgifter till E-halsomyndigheten om
lagernivaer i Sverige 6ver lakemedel de forfogar 6ver. Forfattningsforslag
och dess motiveringar redovisas narmare i Lakemedelsverkets rapport.

Varje enskild tillstandshavare kommer vara skyldig att rapportera in uppgifter
om de lager som den forfogar éver. | de flesta fall &ger 6ppenvardsapoteken
sina lager. Forpackningarna de forfogar éver kommer att vara samma som
forpackningarna de &ager.

Det & majligt att nagon annan, till exempel en partihandlare eller distributor,
haller lager at ett Oppenvardsapotek eller att ett Gppenvardsapotek haller ett
lager at nagon annan, till exempel en region.

Oppenvardsapotek kommer vara skyldiga att rapportera in sddana lager som
finns pa en annan plats dn pa éppenvardsapoteket om de férfogar Gver
forpackningarna. De kommer inte vara skyldiga att rapportera in sadana lager
som de sjalva har om det inte &r de som forfogar over forpackningarna. |
dessa fall &r det parten som forfogar dver lagret (exempelvis en region) som
ar rapporteringsskyldig.

Totalt finns det cirka 1500 6ppenvardsapotek i Sverige. E-halsomyndigheten
uppskattar att inte alla 6ppenvardsapotek kommer att skicka in uppgifter
separat var for sig, utan att respektive apoteksaktor kommer att rapportera in
uppgifter samlat for alla sina 6ppenvardsapotek.

Detta antagande innebdr att antalet rapportérer sannolikt blir drygt 100
stycken. I den I6sning som SAF har tagit fram for lagersaldo skickar varje
ansluten aktor en eller ett par filer varje dag.

Vardgivare med anmald lakemedelsforsorjning for sjukhus

For att LA&kemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild 6ver
tillgangen till lakemedel foreslas att alla vardgivare med anméld
lakemedelsforsorjning for sjukhus ska lamna uppgifter till E-
halsomyndigheten om lagernivaer for sadana forpackningar som finns i lager
pa sjukhusapoteket. Forfattningsforslag och dess motiveringar redovisas
nérmare i Lakemedelsverkets rapport.

Forfattningsforslaget medfor att alla vardgivare som har anméld
lakemedelsforsorjning for sjukhus kommer att omfattas av
rapporteringskravet, bade privat och offentligt drivna sjukhus. Forslaget
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begréansar rapporteringsskyldigheten till sddana lakemedel som vardgivaren
forfogar 6ver och som annu inte ar utlimnade?.

Detta innebdr i praktiken att vardgivare inte kommer att rapportera in
uppgifter om lager som finns pa ett sjukhusapotek, dar sjukhusapoteket
upphandlats att skétas av ett dppenvardsapotek da det i dessa fall ar
oppenvardsapoteket som forfogar éver lagret. Vardgivare kommer daremot
att vara skyldiga att rapportera in uppgifter om lager som finns pa
sjukhusapotek som de bedriver i egen regi.

| de fall vardgivaren har upphandlat att ett ppenvardsapotek ska hélla
ytterligare lager, sa kallade beredskapslager eller extra lager, for vardgivarens
rakning, i 6ppenvardsapotekets lokaler, kan vardgivaren anses vara den som
forfogar dver dessa lakemedel beroende pa vad som avtalats mellan parterna.

Vardgivare forlitar sig generellt sett pa manuella rutiner, till exempel att en
person raknar det faktiska antalet forpackningar i ett lager och noterar att
lagret av ett lakemedel natt en viss niva och gor en bestéllning. Olika
vardgivare kan ha olika lsningar for hur de ordnar sin lakemedelsforsorjning
och lagerhallning av lakemedel. Den dvergripande digitaliseringsgraden vid
lagerhantering av lakemedel ar 14g2®. E-halsomyndigheten bedomer att detta
kommer att forsvara mojligheten att samla in lageruppgifter for samtliga
produkter dagligen. Det ar svart att gora en kostnadseffektiv insamling av
lagersaldo utan att ha ett automatiserat systemstod.

| dag bedriver fyra regioner sjukhusapotek helt och hallet i egen regi och
ytterligare nagra regioner har anmalt sjukhusapoteksfunktion for delar av sin
sjukhusforsorjning (till exempel for sitt vatskelager. En region har informerat
om att de upphandlat tjansten att halla ett sarskilt beredskapslager hos ett
oppenvardsapotek, i det fallet har de dven upphandlat att det &r
oppenvardsapoteket som ska rapportera in lagersaldo till den myndighet som
kréver detta for regionens rékning.

Vardgivare utanfor slutenvarden

For att skapa en komplett 6verblick 6ver tillgangen till lakemedel i Sverige,
som underlag till nationell lagesbild, behover dven vardgivare utanfor
slutenvarden, vardcentraler, kommunal halso- och sjukvard och privata
vardgivare i 6ppenvarden skapa forutsattningar att I6pande folja och
rapportera sin egen lagerhallning.

% LVSF 2012:8
% En forstarkt forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden SOU 2021:19
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| SOU 2021:19 foreslas att uppgiftsskyldigheten for regioner ocksa ska
omfatta lakemedel som finns i kommunernas lakemedelsforrad. De regioner
som Lakemedelsverket har varit i kontakt med anger att de inte har nagon
uppgift om lagervolymerna hos kommunerna utan endast vilket sortimentet
av lakemedel som forraden innehaller.

Lakemedelsverkets och E-halsomyndighetens uppfattning &r att fa
kommuner, vardcentraler eller privata vardgivare i 6ppenvarden har nagra
storre lager. De har inte heller nagot lagersystem for sina lakemedelsforrad.
Myndigheternas gemensamma beddémning &r att &ven om den sammanlagda
mangden lakemedel hos alla dessa vardgivare inte ar ovasentlig kommer
méangden lakemedel per aktor inte att kunna forsvara att samtliga aktorer
maste rapportera.

Ytterligare utredning behdvs for att en ny reglering av
rapporteringsskyldighet for vardgivare utanfor slutenvarden ska kunna
foreslas.

4.2.4 E-hdlsomyndighetens I6sningsforslag for ett nytt
insamlingssystem for uppgifter om lagersaldo

| detta avsnitt beskrivs E halsomyndighetens 16sningsforslag for ett nytt
insamlingssystem for uppgifter om lager. Den tekniska l6sningens 6nskade
funktioner och den konceptuella 16sningsarkitekturen beskrivs nedan.
E-hédlsomyndigheten bedémer att befintliga insamlingssystem inte moter de
krav som en insamling av uppgifter om lagersaldo stéller. Myndigheten har
identifierat ett antal formagor som den tekniska losningen och processer for
anslutning bor svara mot och som kan anvéndas vid en framtida kravstéallning
av nuvarande eller framtida system.

Formaga till systemintegration

Systemintegration innebér att tekniskt koppla ihop rapporttrens
informationskalla med E-halsomyndighetens system genom en robust, séker
och standardiserad 6verforingsteknik. Informationen som delas skyddas mot
otillbérlig insyn genom krypterad 6verféring och vid behov krypterade
meddelande som endast kan avkrypteras av mottagaren. Losningen innehaller
loggar for uppféljning och sparbarhet.

Formaga av databearbetning hos E-halsomyndigheten

Databearbetning, sa som att samla in, validera automatiserat med stod av
maskinell inl&rning av inskickade uppgifter. Mottagning och validering
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kvitteras i systemet. Den mottagna informationen lagras temporart for
vidarebearbetning.

Formaga till dataleverans till Lakemedelsverket

Formagan att dverfora data fran E-halsomyndigheten till Lakemedelsverket
innefattar att skapa data i 6verenskommet filformat, att kryptera
informationen och att leverera data till mottagaren med en séker och robust
Overforingsteknik. Nar mottagaren kvitterat och accepterat leveransen ska
data rensas hos E-halsomyndigheten.

Andamalsenlig anslutningsprocess for inrapporterande aktorer

Anslutningsprocessen hanterar integrationen mellan E-h&lsomyndigheten och
inrapporterande aktorer. | detta ingar att uppratta tjanstekontrakt som reglerar
vilken information som ska utbytas och pa vilket satt. Processen omfattar
aven tydliga kontaktvégar for support.

Konceptuell I16dsningsarkitektur

Den konceptuella arkitekturen illustreras i figur 1. Den dagliga
inrapporteringar gors till en importarea. Déarifran dverfors informationen till
landningsarea som ar for teknisk validering av de dverforda filerna.
Dérefter overfors informationen och lagras i en databas med begrénsad
tillgang for endast ett fatal betrodda anvandare.

Uppgifter sammanstélls och dverfors dagligen till Lakemedelsverket via det
sékra statliga natet. E-hadlsomyndigheten kommer endast att lagra data for den
tidsperiod som myndigheten behdver, for att kunna kvalitetsgranska, darefter
gallras data.
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Figur 1. lllustration dver den foreslagna konceptuella I6sningsarkitekturen fér ny lager insamling.

Informationsséakerhet

E-hédlsomyndigheten bedriver ett systematiskt och riskbaserat
informationssédkerhetsarbete med stdd av ett ledningssystem for
informationssékerhet.

| denna forstudie har det genomforts en informationssékerhetsklassning av de
nya uppgifter om lager som utredningen foreslar att myndigheten ska samla
in. Ett av utfallen fran informationssakerhetsklassningen ar krav kopplat till
sékerhet. De har legat till grund for den fortsatta utredningen kring l16sning
och kostnadsuppskattning.

Den féreslagna insamlingen av lagernivaer kommer att inga i myndighetens
kontinuitetsplanering och reservrutiner kommer att utformas.

4.3 Behov av strukturerat vardgivarregister

Lakemedelsverket beskriver i sin rapport att det kommer vara av vikt for den
nationella lagesbilden att kunna félja forsaljning for bade slutenvards- och
oppenvardsrekvisitioner och lagrets plats hos halso- och sjukvarden pa en
lagre niva an region-niva. For att det ska vara mojligt behovs ett strukturerat
vardgivarregister dver vardgivarnas organisation.

FOr att mota regionernas behov av medicinsk och ekonomisk uppfoljning av
sina slutenvardsrekvisitioner tillnandahaller E-hdlsomyndigheten i dag en
teknisk 16sning for administrering av ett rekvisitionskundsregister (REKU).
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| registret administrerar regionerna sjalva sitt rekvisitionskundsregister utifran
sina behov av uppféljning. Innehallet och strukturen ags av respektive region
vilket innebér att tva regioner kan ha helt olika uppbyggnad.

Anvandningen av REKU ér frivillig och anvénds inte av alla regioner. Det
saknas kvalitetssakring av registret for anvandning utanfor regionernas egna
syften. FOr 6ppenvardsrekvisitioner finns inget motsvarande register for att
identifiera eller aggregera kunder inom halso- och sjukvarden.

REKU moter i dagslaget inte Lakemedelsverket krav pa identifikation av
vardgivare vid forséljning eller lagrets plats hos halso- och sjukvarden pa
lagre niva an region-niva.

E-halsomyndigheten ser att en vard- och omsorgsgivarkatalog skulle kunna
anvandas for flera nationella vardtjanster eller halsodataregister och skapa
strukturerad information om utforare inom vard, halsa och omsorg i hela
landet. Med en vard- och omsorgsgivarrkatalog som grundstruktur finns det
en stor potential att forbattra den nationella forséljningsstatistiken generellt.

E-hélsomyndigheten har i delredovisningen av regeringsuppdraget “Forstudie
om hur ett nationellt vardsoksystem kan utvecklas, organiserar och
forvaltas?” foreslagit att myndigheten fir i uppdrag att utreda forutséttningar
for och behov av en vard- och omsorgsgivarkatalog i statlig regi.

4.4 Ytterligare identifierade informationsméangder

Lakemedelsverket har identifierat ytterligare informationsmangder som de
bedomer &r av vikt for framtagandet av en nationell 1agesbild.
Forutsattningarna behover utredas vidare och foreslas darfor utgora etapp 2
av uppbygganden av nationell 1agesbild. Kostnader for vidare utredning &r
inte inkluderade i rapportens kostnadsuppskattningar.

Information om foérskrivningar

Lakemedelsverket anser att information om hur mycket ldkemedel som
forvantas hamtas ut &r av vikt for en nationell lagesbild. Det ar sérskilt viktigt
for att kunna skapa prognoser om kommande anvéndning.

Information om forskrivningar finns i Nationella ldkemedelslistan (NLL) och
regleras i lagen om nationell likemedelslista?®. E-hilsomyndigheten bedomer
att fortsatt utredning ar nodvandig for att identifiera vilken information om

27 Delredovisning regeringsuppdrag S2022/01372 (Dnr: 2022/01029-4)
28 |ag (2018:1212) om nationell lakemedelslista
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forskrivningar som Lakemedelsverket behdver for en nationell 1agesbild samt
om och vilka forfattningséandringar som ar nodvandiga for att
E-halsomyndigheten ska kunna lamna sadana uppgifter till
Lakemedelsverket. Hansyn bor aven tas till medlemsstaternas behov av
information for rapportering enligt EU-forordning 2022/123.

Rapportering av utlamnade lakemedel fran vardgivare med sjukhusapotek i
egen regi
Rapportering av uppgifter om utlamnade lakemedel fran vardgivare som har
sjukhusapotek i egen regi sker i dag till E-hdlsomyndigheten pa frivillig basis.
Myndigheterna har undersokt maojligheten att géra sadan rapportering
obligatorisk men har konstaterat att utformningen av en sadan
rapporteringsskyldighet &r komplex, bland annat baserat pa hur nuvarande
insamling &r utformad. E-halsomyndigheten bedémer att fortsatt utredning ar
nddvandig.

Information om veterinarmedicinska lakemedel

Lakemedelsverket anser att det ar av vikt att &ven inkludera information om
veterinarmedicinska lakemedel for att fa en komplett bild av tillgang och
efterfragan i Sverige. EMA kan aven efterfraga information om
veterinarmedicinska lakemedel i de fall djurs sjukdomar kan paverka
maéanniskors hélsa eller om substanser for veterindrmedicinska lakemedel kan
vara till nytta for att hantera ett hot mot folkhdlsan, se EU-férordning
2022/123. E-hélsomyndigheten bedémer att vidare utredning ar nédvandig for
att inkludera veterinarmedicinska lakemedel i en nationell lagesbild.

4.5 Mojliga kommande etapper

Lakemedelsverket har identifierat mojliga kommande informationsméangder i
framtida etapper av utbyggnaden av en nationell lagesbild.

Rapportering av lagerinformation om lakemedel i obrutna férpackningar pa
sjukhusavdelningar

| dagslaget saknas generellt forutsattningar hos vardgivarna for att ha

6verblick och kunna rapportera uppgifter om lakemedel i obrutna

forpackningar pa sjukhusavdelningar. Sadana system &r en praktisk

forutsattning innan utredning om eventuell rapporteringsskyldighet kan

paborijas.

Forst nar systemforutsattningar finns kan beslut fattas om att Lakemedels-

verket och E-halsomyndigheten ska fa i uppdrag att genomfora en forstudie
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for att analysera mojligheterna att rapportera lagerinformation om ldkemedel i
obrutna férpackningar pa sjukhusavdelningar samt de juridiska
forutsattningarna och tekniska losningarna for detta.

Rapportering av lagerinformation om lakemedel i obrutna férpackningar i
forrdd utanfor slutenvard

| dagslaget saknas generellt forutsattningar aven hos vardgivare utanfor
slutenvarden att ha dverblick och kunna rapportera uppgifter om lakemedel i
obrutna forpackningar i lakemedelsforrad. Sddana system ar en praktisk
forutsattning innan utredning om eventuell rapporteringsskyldighet kan
paborjas. Forst nar systemforutsattningarna finns kan beslut fattas om att
Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten ska fa i uppdrag att genomfora en
forstudie for att analysera mojligheterna att rapportera lagerinformation om
lakemedel i obrutna forpackningar i forrad utanfor slutenvard samt de
juridiska forutsattningarna och tekniska losningarna for detta.

5 Juridiska fragestallningar

E-halsomyndigheten har analyserat flera juridiska fragestallningar som
uppkommer inom ramen for forstudien. De legala fragor som aktualiseras for
myndigheten i denna delrapport &r

e ett fornyat uppdrag fér myndigheten,

e en skyldighet for tillstandshavare for 6ppenvardsapotek och
partihandel samt for vardgivare som har sjukhusapotek att lamna
uppgifter till E-halsomyndigheten i syfte att Ldkemedelsverket ska
kunna skapa den nationella lagesbilden,

e en utdkad uppgiftsskyldighet for myndigheten gentemot
Lakemedelsverket for att mojliggora for myndigheten att lamna
insamlade uppgifter vidare till Ldkemedelsverket som underlag for
den nationella lagesbilden,

o sekretess och sekretessbrytande bestammelser, och

e personuppgiftsbehandling.

5.1 E-hadlsomyndighetens uppdrag

Forslag: E-halsomyndigheten foreslar att det infors en ny punkti 2 §
foérordningen (2013:1031) med instruktion for E-hdlsomyndigheten, som
avser uppdraget att samla in, sammanstalla och l[amna ut de uppgifter som ar
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nddvandiga for att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild
over tillgangen till likemedel och medicintekniska produkter?® i Sverige.
Avsikten &r att tydliggora att myndigheten ska ha det uppdraget fortlépande.

Forslag pa reglering
Forordning (2013:1031) med instruktion for E-hélsomyndigheten

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

28§

2 8§ Myndigheten ska sérskilt

1. ansvara for det register som anges i
lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista,

2. utfarda intyg som visar att den som
ansoker om tillstand att bedriva
detaljhandel med lakemedel till
konsument uppfyller de férutsattningar
for tillstdndet som foreskrivs i 2 kap. 6 §
5-7 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel,

3. vid behov genomféra kontroller av
det elektroniska system for
direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten

a) som en tillstindshavare ska ha
enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med
lakemedel, eller

b) som avses i 9 kap. 1 8§ 1 lagen
om nationell I1akemedelslista,

4, formedla ersattning fran regionerna
till 6ppenvardsapoteken enligt vad som
séags i forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. och i
smittskyddsforordningen (2004:255),

5. kvalitetssakra, forvalta, framstalla
och tillhandahélla nationell
lakemedelsstatistik,

6. tillhandahalla ett system for analys
av lakemedelsstatistik,

2 8§ Myndigheten ska sarskilt

1. ansvara for det register som anges i
lagen (2018:1212) om nationell
lakemedelslista,

2. utférda intyg som visar att den som
ansoker om tillstand att bedriva
detaljhandel med lakemedel till
konsument uppfyller de férutsattningar
for tillstdndet som foreskrivs i 2 kap. 6 §
5-7 lagen (2009:366) om handel med
lakemedel,

3. vid behov genomféra kontroller av
det elektroniska system for
direktatkomst till uppgifter hos
myndigheten

a) som en tillstindshavare ska ha
enligt 2 kap. 6 § 6 lagen om handel med
lakemedel, eller

b) som avses i 9 kap. 1 § 1 lagen
om nationell I1dkemedelslista,

4. formedla ersattning fran regionerna
till 6ppenvardsapoteken enligt vad som
séags i forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. och i
smittskyddsférordningen (2004:255),

5. kvalitetsséakra, forvalta, framstalla
och tillhandahélla nationell
lakemedelsstatistik,

6. tillhandahalla ett system for analys
av lakemedelsstatistik,

? Denna delredovisning av férstudien omfattar endast likemedel, men uppdraget avser dven medicintekniska produkter.

Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel -E-

halsomyndighetens redovisning



eHalsomyndigheten

7. ansvara for det register som anges i
férordningen (2021:1129) om register
over férordnade lakemedel for
behandling av djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt-
och artikelregister 6ver lakemedel samt
férbrukningsartiklar och livsmedel som
ingar i lakemedelsformanerna,

9. tillhandahalla ett system for
insamling av lakemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register
Over sortiments- och
leveransinformation avseende
dosdispenserade lakemedel,

11. tillhandahalla ett elektroniskt
expertstod till 6ppenvardsapoteken i
syfte att 6ka sakerheten vid expediering
av lakemedelsrecept,

12. tillhandahalla ett system for
férmedling av ansokningar om tillstand
till férsaljning av lakemedel enligt 4 kap.
10 § lakemedelslagen (2015:315),

13. ansvara for att faststalla vilka e-
hélsospecifikationer som ska vara
nationella och gemensamma och
tillgangliggdra information om dessa
samt samordna och stédja berdrda
aktorers arbete med att ta fram och
anvanda sadana specifikationer, och

14. samrada med Myndigheten for
digital férvaltning nér e-
hélsospecifikationer faststalls enligt 13.

halsomyndighetens redovisning

7. ansvara for det register som anges i
férordningen (2021:1129) om register
over férordnade lakemedel for
behandling av djur,

8. ansvara for ett nationellt produkt-
och artikelregister dver lakemedel samt
férbrukningsartiklar och livsmedel som
ingar i lakemedelsformanerna,

9. tillhandahalla ett system for
insamling av lakemedelsinformation,

10. ansvara for ett nationellt register
Over sortiments- och
leveransinformation avseende
dosdispenserade lakemedel,

11. tillhandahalla ett elektroniskt
expertstdd till 6ppenvardsapoteken i
syfte att 6ka sakerheten vid expediering
av lakemedelsrecept,

12. tillhandahalla ett system for
férmedling av ansokningar om tillstand
till férsaljning av lakemedel enligt 4 kap.
10 § lakemedelslagen (2015:315),

13. ansvara for att faststalla vilka e-
hélsospecifikationer som ska vara
nationella och gemensamma och
tillgangliggdra information om dessa
samt samordna och stédja berdrda
aktdrers arbete med att ta fram och
anvanda sadana specifikationer,

14. samrada med Myndigheten for
digital férvaltning nér e-
halsospecifikationer faststalls enligt 13,
och

15. samla in, sammanstalla och till
Lakemedelsverket [Amna ut de uppgifter
som ar nddvandiga for att
Lakemedelsverket ska kunna skapa en
nationell Iagesbild over tillgangen till
lakemedel och medicintekniska
produkter i Sverige.
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5.2 Uppgiftsskyldighet for 6ppenvardsapotek, partihandlare
och vardgivare med sjukhusapotek

Lakemedelsverket har i samverkan med E-halsomyndigheten tagit fram
forslag pa bestammelser om uppgiftsskyldighet for tillstandshavare for
oppenvardsapotek, tillstandshavare for partinandel och vardgivare som har
sjukhusapotek att till E-hdlsomyndigheten lamna de uppgifter om forsaljning
respektive lagernivaer av humanlakemedel som &r nédvandiga for att
Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell 1agesbild.

Skillnaderna jamfort med dagens lagkrav ar enligt forslagen att
tillstandshavare for 6ppenvardsapotek respektive partihandel, utéver
forsaljningsuppgifter, dven ska rapportera in uppgifter om lager for sadana
humanlédkemedel som de forfogar 6ver samt att rapporteringen ska ske
dagligen istallet for manadsvis. For vardgivare med sjukhusapotek foreslas en
helt ny uppgiftsskyldighet som innebar ett krav att till E-h&lsomyndigheten
dagligen lamna uppgifter om lager for sadana humanlakemedel som
vardgivaren forfogar over.

Forfattningsforslagen och dess motiveringar redovisas ndrmare i
Lakemedelsverkets rapport.

5.3 Uppgiftsskyldighet foér E-hdlsomyndigheten

Lakemedelsverket och E-hélsomyndigheten har i samverkan dven tagit fram
forfattningsforslag pa bestammelser om uppgiftsskyldighet for
E-hédlsomyndigheten gentemot Lakemedelsverket, for att mojliggora for
E-hédlsomyndigheten att lamna insamlade uppgifter vidare till
Lakemedelsverket som underlag for den nationella lagesbilden.

Forfattningsforslagen och dess motiveringar redovisas narmare i
Lakemedelsverkets rapport.

Om genomforandet ska ske stegvis bor de olika bestammelserna om
uppgiftsskyldighet som foreslas i lagen om handel med ldkemedel ocksa trada
ikraft stegvis, sa att det inte stélls krav pa en rapportering som inte ar mojlig
att genomfora i praktiken.

5.4 Sekretessfragor
5.4.1 Sekretess hos E-hdlsomyndigheten

Beddmning: De uppgifter som samlas in av E-hdlsomyndigheten avseende
forsaljning av lakemedel respektive lagernivaer bor i regel kunna omfattas av
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sekretess. Tillampliga bestdammelser om sekretess till skydd for allménna och
enskilda intressen ger enligt E-hdlsomyndighetens bedémning ett tillrackligt
sekretesskydd. Darutover foreslar Lakemedelsverket en ny
sekretessbestammelse som ocksa skulle bli tillamplig hos
E-hélsomyndigheten.

5.4.2 Vilka sekretessbestammelser blir tillampliga?

Det finns flera bestammelser om sekretess i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), nedan kallad OSL, som kan tillampas i E-hdlsomyndighetens
verksamhet. De uppgifter som ska samlas in enligt den nu aktuella forstudien
kan enligt E-h&lsomyndighetens bedémning omfattas av sekretess framst
enligt 24 kap. 8 §, 25 kap. 17 b 8 och 18 kap. 13 § OSL. Uppgifterna skulle
aven kunna omfattas av sekretess hos myndigheten enligt 15 kap. 2 8 och 30
kap. 23 § OSL.

Om flera sekretessbestammelser ar tillampliga pa en uppgift hos en
myndighet, och en prévning i ett enskilt fall resulterar i att uppgiften inte ar
sekretessbelagd enligt en eller flera bestammelser, samtidigt som den ar
sekretessbelagd enligt en eller flera andra bestammelser, ska de senare
bestdmmelserna som huvudregel ha foretrade (7 kap. 3 8 OSL).

Nedan redogors for de sekretessbestammelser i OSL som i forsta hand kan
vara tillampliga pa de i forstudien aktuella uppgifterna hos
E-hélsomyndigheten.

Statistiksekretess

Statistiksekretessen i 24 kap. 8 § OSL skyddar uppgifter som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hanforas till
den enskilde, och galler i sddan sarskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstallning av statistik. Statistiksekretessen ar som huvudregel
absolut. Det innebdr att uppgifterna som huvudregel inte ska lamnas ut och att
ingen skadeprdvning ska goras.

I tredje stycket gors undantag fran den absoluta sekretessen under vissa
forutsattningar. Undantagsbestammelsen har ett sa kallat omvant
skaderekvisit, som innebér att det finns en presumtion for sekretess.

For statistiksekretessen ar inte andamalet med uppgiften avgorande utan den
verksamhet i vilken den forekommer3®. Med sarskild verksamhet avses

% Prop. 2013/14:162, Andringar av statistiksekretessen, s. 9
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verksamhet som ar skild fran annan verksamhet hos myndigheten.
Utmarkande ar att verksamheten &r organiserad som en egen enhet eller
liknande®!. En helhetsbedémning av verksamheten maste goras och
bestdammelsen &r tillamplig om verksamhetens huvudsakliga syfte &r att
framstélla statistik.

Sekretess for affars- och driftsforhallanden hos E-halsomyndigheten

| E-hélsomyndighetens verksamhet galler sekretess enligt 25 kap. 17 b § OSL
for uppgift om en enskilds affars- eller driftsférhallanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Bestammelsen har ett rakt
skaderekvisit, vilket innebar en presumtion for att uppgifterna ar offentliga.
For att sekretess ska galla krévs att det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs.

Sekretess for risk- och sarbarhetsanalyser m.m.

For den fredstida delen av krishanteringssystemet finns en bestammelse om
sekretess i 18 kap. 13 8 OSL. Sekretess galler enligt bestammelsen for uppgift
som hanfor sig till en myndighets verksamhet som bestar i risk- och
sarbarhetsanalyser avseende fredstida krissituationer, planering och
forberedelser infor sadana situationer eller hantering av sadana situationer,
om det kan antas att det allménnas mojligheter att férebygga och hantera
fredstida kriser motverkas om uppgiften rojs.

Med fredstida krissituationer avses mycket allvarliga kriser och inte olyckor
och andra handelser av mer vardaglig karaktéar?. Syftet med risk- och
sarbarhetsanalyser &r att minska samhéllets sarbarhet, genom att bland annat
oka myndigheternas formaga att forutse och hantera sadana krissituationer.
Att sekretessen galler uppgifter som hanfor sig till sadan verksamhet, och inte
har begransats till att galla uppgifter hos en viss myndighet eller i en viss
verksamhet, innebér att sekretessen foljer med &ven till en annan
myndighet®,

Bestammelsen har ett sa kallat rakt skaderekvisit och huvudregeln &r att
uppgifterna ar offentliga. For att sekretess ska galla kravs att det kan antas att
formagan att forebygga eller hantera sadana krissituationer skulle motverkas
om uppgifterna rojs.

*! Prop. 1979/80:2 med forslag till sckretesslag m.m., del A's. 263
32 Prop. 2004/05:5, Vart framtida férsvar, s. 266
33 Prop. 2004/05:5, Vart framtida férsvar, s. 266
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Forsvarssekretess

Forsvarssekretessen i 15 kap. 2 8 OSL géller inte bara det militdra forsvaret
utan Sveriges totalférsvar. Enligt paragrafen géller sekretess for uppgift som
ror verksamhet for att forsvara landet eller planlaggning eller annan
forberedelse av sadan verksamhet eller som i 6vrigt ror totalférsvaret, om det
kan antas att ett rojande av uppgiften skadar landets forsvar eller pa annat satt
vallar fara for rikets sékerhet.

Totalforsvaret ar sadan verksamhet som behovs for att forbereda Sverige for
krig4. Forsorjningsberedskapen &r en sadan verksamhet som ingar i
totalforsvaret®®.

Aven denna bestimmelse har ett rakt skaderekvisit, vilket innebér en
presumtion for att uppgifterna ar offentliga. For att sekretess ska galla krévs
att det kan antas att ett réjande kan skada Sveriges forsvar eller pa annat satt
valla fara for rikets sakerhet.

Sekretess for enskildas intresse i beredskapsutredningar m.m.

Sekretess galler ocksa for enskildas affars- och driftsforhallanden vid bland
annat utredning och planering i statliga myndigheters beredskapsarbete enligt
30 kap. 23 § OSL, i férening med 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) och punkt 123 i bilagan.

Sekretessen har ett rakt skaderekvisit, och forutsatter att det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgifterna rojs. Aven tredje man, som har tritt i
affarsforbindelse med den som ar féremal for myndighetens verksamhet,
skyddas av sekretess. Sadan sekretess ar absolut och géller bade ekonomiska
och personliga forhallanden.

Lakemedelsverkets férslag till ny sekretessbestammelse

Lakemedelsverket foreslar i sin rapport en ny sekretessbestammelse i bilagan
till 9 § offentlighets- och sekretessférordningen for uppgift om utredning och
bevakning rérande tillgang och efterfragan pa lakemedel och medicintekniska
produkter. Bestammelsen skulle ocksa skydda enskildas intressen hos
E-hdlsomyndigheten.

¥ 1 § lagen (1992:1403) om totalforsvar och hojd beredskap
% Prop. 1979/80:176 om andring i brottsbalken (spioneri m.m.), s. 8 f.
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5.4.3 Nagon ytterligare sekretessbestammelse behovs inte

De uppgifter om lagersaldo, lokalisering och forbrukning av lakemedel som
E-halsomyndigheten ska samla in enligt forstudien har ett hogt skyddsvérde,
bade for det allmanna och for de enskilda som lamnar uppgifterna. Vilken
skyddsniva uppgifterna kommer att ha beror till viss del pa den
sékerhetsklassning som gors samt hur uppgifterna hanteras och sammanstalls
av myndigheten och i vilken av myndighetens verksamheter.

For de foretag och organisationer som l&mnar uppgifter om sina lagersaldon
och lagerhallningsplatser samt om sin forsaljning av lakemedel kan
uppgifterna utgdra sadana affars- och driftsforhallanden vars réjande kan
medfora skada, bland annat ur ett konkurrensmassigt perspektiv. Uppgifter
om lokalisering av lager kan ocksa innebéra sakerhetsmassiga risker for dessa
organisationer, sdsom risk for stéld, sabotage och liknande.

De uppgifter om enskildas forséljning av lakemedel som E-halsomyndigheten
samlar in i dag for att myndigheten ska kunna fora statistik hanteras som regel
inom myndighetens statistikverksamhet och bedéms da omfattas av
statistiksekretessen. Om de uppgifter som ska samlas in inom ramen for den
aktuella forstudien hanteras pa samma séatt kan de ocksa omfattas av sekretess
enligt 24 kap. 8 § OSL, till skydd for enskilda uppgiftsl&mnares intressen.

Om uppgifterna hanteras pa nagot annat satt hos myndigheten kan enskildas
intressen skyddas av sekretess enligt 25 kap. 17 b § OSL, om det kan antas att
ett rojande medfor skada. Skadebeddmningen vid ett rakt skaderekvisit ska
goras med utgangspunkt i sjalva uppgiften. Avgdrande ar om uppgiften &r
sadan att ett utlamnande typiskt sett kan vara agnat att medféra skada.
Uppgifter som typiskt sett maste betraktas som harmlésa omfattas normalt
sett inte av sekretessen. De uppgifter om ett foretags forsaljning av lakemedel
som finns hos E-halsomyndigheten kan enligt forarbetena i normalfallet
betraktas som kansliga®. Uppgifter om lagernivéer och lagerhaliningsplatser
bor bedémas pa motsvarande stt.

Den 1 februari 2023 kom utredningen om lakemedelsstatistik med sitt
betdnkande Tillgang till forsaljningsuppgifter om humanlédkemedel” (SOU
2022:72). Utredningen foreslar bland annat ett undantag fran sekretessen i 24
kap. 8 § och 25 kap. 17 b § OSL under vissa forutsattningar. Innan ett sadant
forslag genomfors behover det analyseras narmare vad det far for

% Prop. 2012/13:128, Ny myndighet for hilso- och vardinfrastruktur, s. 51-52
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konsekvenser for sekretesskyddet for de uppgifter som ar aktuella i denna
forstudie.

Enskildas intressen kan ocksa skyddas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL, i
forening med 9 § OSF och punkt 123 i bilagan, om uppgifterna ror utredning
och planering i myndighetens beredskapsarbete. Lakemedelsverket foreslar
darutdver en ny punkt i bilagan till skydd for enskildas intressen nar det géller
uppgifter om utredning och bevakning rérande tillgang och efterfragan pa
lakemedel och medicintekniska produkter. Den bestammelsen skulle ocksa bli
tillamplig hos E-halsomyndigheten.

Ett r6jande av saddana uppgifter som samlas in inom ramen for forstudien
skulle kunna medféra skada dven for allmanna intressen. E-hdlsomyndigheten
samlar in uppgifter for att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell
lagesbild over tillgangen till lakemedel. Syftet med den nationella lagesbilden
ar att kunna forebygga och hantera situationer dar det finns risk for brist pa
produkter som behovs i halso- och sjukvarden eller dar en kris staller 6kade
krav pa tillgangen till dessa. Insamlingen hanfor sig darfor, i vart fall delvis,
till en myndighets verksamhet som bestar i risk- och sarbarhetsanalyser
avseende fredstida krissituationer, planering och forberedelser infor sadana
situationer och hantering av sadana situationer pa ett sddant sétt som kan
omfattas av sekretess enligt 18 kap. 13 § OSL. De uppgifter som avses finnas
hos E-hédlsomyndigheten kommer att kunna ge en tydlig och uppdaterad
Overblick dver var stora delar av Sveriges lakemedel finns och hur stor
tillgangen &r. Det kan darfor i regel antas att ett réjande av dem skulle
motverka det allmannas méjligheter att férebygga och hantera fredstida
Kriser.

Beroende pa den sakerhetsklassning som gors och hur uppgifterna hanteras
och kan sammanstallas hos myndigheten skulle de ocksa kunna anses vara
sadana som ror totalfrsvaret, och darmed omfattas av forsvarssekretessen i
15 kap. 2 § OSL, om ett r6jande skulle skada Sveriges forsvar eller pa annat
satt valla fara for rikets sakerhet.

E-hélsomyndigheten gér beddmningen att uppgifterna bér kunna omfattas av
sekretess hos myndigheten enligt ndgon eller flera av ovan uppraknade
bestammelser. Vilken eller vilka bestdmmelser som blir aktuella och vilken
menprévning som behdver goras beror pa hur uppgifterna kommer att
hanteras av myndigheten, vilka uppgifter som begérs ut och i vilket
sammanhang. Enligt myndighetens bedémning behdvs inte nagon ytterligare
sekretesshestammelse i OSL till skydd for uppgifterna hos myndigheten. Om
forslagen 1 Utredningen om ldkemedelsstatistiks betdnkande “Tillgang till
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forséljningsuppgifter om humanliadkemedel” (SOU 2022:72) ska genomforas
behover dock en ny analys goras.

5.5 Sekretessbrytande bestammelse for
E-halsomyndigheten

Bedomning: Den utokade uppgiftsskyldighet som foreslas for
E-halsomyndigheten gentemot Lakemedelsverket medfor att uppgifterna kan
lamnas till den myndigheten utan hinder av sekretess.

Ett av syftena med E-hdlsomyndighetens insamling av de aktuella uppgifterna
ar att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild éver
tillgangen till lakemedel i Sverige. E-hdlsomyndigheten samlar darfor in
uppgifterna delvis for Lakemedelsverkets rdkning och behdver kunna lamna
ut uppgifterna till den myndigheten. Uppgifterna som E-halsomyndigheten
enligt forslagen ska samla in fran 6ppenvardsapotek, partihandlare och
vardgivare med sjukhusapotek kommer att kunna omfattas av sekretess hos
E-halsomyndigheten (se avsnitt 5.4 ovan). Sekretess hindrar inte att en
uppgift l&mnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag
eller férordning®’.

Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten foreslar i denna forstudie (se
avsnitt 5.3 ovan) att de uppgiftsskyldigheter som E-hdlsomyndigheten redan i
dag har gentemot Lakemedelsverket avseende uppgifter som
E-halsomyndigheten samlar in fran éppenvardsapotek och partihandlare
andras och utokas, samt att en ny uppgiftsskyldighet infors avseende
uppgifter som E-halsomyndigheten samlar in fran vardgivare med
sjukhusapotek. De foreslagna uppgiftsskyldigheterna bryter sekretessen enligt
10 kap. 28 § OSL. En forutsattning for uppgiftsskyldigheten &r att uppgifterna
ocksa far ett tillrackligt sekretesskydd hos Lakemedelsverket och de aktorer
som Lakemedelsverket lamnar vidare uppgifterna till (se vidare i
Lakemedelsverkets rapport).

5.6 Personuppgiftsbehandling

Beddmning: E-halsomyndigheten beddmer att den ovan foéreslagna
regleringen samt befintlig dataskyddsreglering &r tillracklig for att ge stod for
sadan personuppgiftsbehandling som kan bli aktuell inom ramen for detta

3710 kap. 28 § OSL

Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel -E-

halsomyndighetens redovisning



©

eHalsomyndigheten

uppdrag. Nagon sarskild reglering av personuppgiftsbehandling behdver
darmed inte inforas.

De uppgifter som ska samlas in av E-h&lsomyndigheten och lamnas ut till
Lakemedelsverket for den nationella lagesbilden ar i normalfallet inte knutna
till en enskild person. Det kan dock inte uteslutas, beroende pa hur systemen
kommer att utformas och beroende pa vilka variabler som Lakemedelsverket
behover, att vissa uppgifter kommer att behandlas som, direkt eller indirekt,
kan héanforas till en enskild person. Det kan till exempel handla om namn och
kontaktuppgifter till kontaktpersoner eller adressuppgifter som anger
lagerhallningsplatser som kan hanforas till en enskild person. Det kan inte
heller uteslutas att det kan férekomma uppgifter om enskild firma. De
personuppgifter som kan komma att samlas in och behandlas inom ramen for
detta uppdrag kommer dock endast att vara uppgifter som hanfor sig till
enskildas yrkesliv. Inga kénsliga personuppgifter eller uppgifter som avser
individers personliga forhallanden kommer att behandlas. For det fall att
personuppgifter kommer att behandlas inom ramen for detta uppdrag gor
E-hélsomyndigheten foljande bedémning.

Bestammelser om behandling av personuppgifter finns bland annat i
dataskyddsforordningen (dven kallad GDPR)* och lagen (2018:218) med
kompletterande bestammelser till dataskyddsférordningen. En grundlaggande
princip i dataskyddsférordningen ar att personuppgifter endast far samlas in
for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och att de inte
senare far behandlas pa ett satt som &r oforenligt med dessa andamal.
Uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande
till de d&ndamal for vilka de behandlas.*

Som framgar ovan foreslas i denna forstudie nya bestammelser om
uppgiftsskyldighet i lagen om handel med lakemedel. Enligt dessa
bestammelser ska sadana uppgifter som &r nédvandiga for att
Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lageshild 6ver tillgangen till
lakemedel i Sverige lamnas till E-h&lsomyndigheten som i sin tur ska ldmna
ut sddana uppgifter till Lakemedelsverket. Det andamal for vilket
personuppgifter far behandlas kommer saledes att vara sarskilt och uttryckligt
angivet i lag och vara berattigat utifran ett allmant intresse. Endast sadana
uppgifter som ar nédvandiga for andamalet far enligt foreslagen reglering

* Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sédana uppgifter och om upphévande av dircktiv 95/46/EG

3 Artikel 5.1 b dataskyddsfrordningen
40 Artikel 5.1.c dataskyddsforordningen
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samlas in och behandlas, vilket innebér att endast adekvata och relevanta
uppgifter for andamalet far samlas in. E-halsomyndigheten bedémer darmed
att de grundlaggande principerna i artikel 5 i dataskyddsforordningen ar

uppfyllda.

Dataskyddsférordningen utgar vidare fran att varje behandling av
personuppgifter ska vila pa en rattslig grund (art. 6). Merparten av
myndigheters personuppgiftsbehandling sker med stéd av art. 6.1 ¢ (réttslig
forpliktelse) och art. 6.1 e (uppgift av allmant intresse eller
myndighetsutévning). | art. 6.3 anges vidare att den grund for behandlingen
som avses i punkt 1 ¢ och e ska faststallas i enlighet med antingen
unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. Enligt art. 6.3 andra stycket
dataskyddsforordningen ska den forfattning eller det beslut som utgor den
rattsliga grunden for behandlingen av personuppgifter uppfylla ett mal av
allmant intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas.
| skal 41 dataskyddsforordningen anges vidare att den rattsliga grunden eller
lagstiftningséatgarden bor vara tydlig och precis och dess tillampning bor vara
forutsagbar for personer som omfattas av den.

E-halsomyndighetens bedomning &r att den nya bestammelsen som foreslas
inforas i myndighetens instruktion samt de foreslagna nya bestdmmelserna
avseende uppgiftsskyldighet for E-halsomyndigheten gentemot
Lakemedelsverket tillsammans utgér en sadan rattslig forpliktelse som
uppfyller kravet pa stod i nationell ratt enligt dataskyddsforordningen.
E-hédlsomyndigheten anser att dessa bestammelser ar tillrackliga for att
faststélla en réattslig grund for E-halsomyndighetens
personuppgiftsbehandling for andamalet att samla in och lamna ut uppgifter
som ar nddvandiga for att Lakemedelsverket ska kunna skapa den nationella
lagesbilden.

E-hédlsomyndigheten gor vidare beddmningen att den foreslagna regleringen
samt befintlig dataskyddsreglering ar tillracklig for att ge stod for sadan
personuppgiftsbehandling som kan bli aktuell inom ramen for detta uppdrag.
Den foreslagna regleringen far anses tillrackligt tydlig, precis och forutsagbar,
sarskilt med hansyn till att typen av personuppgifter som kan komma att
behandlas inte dr sadana som i sig medfor nagra sarskilda integritetsrisker.
Personuppgiftsbehandling bedéms ocksa endast ske i liten omfattning. I det
fall personuppgifter kommer att samlas in kommer E-hdlsomyndigheten att
lamna information till de registrerade pa samma satt som E-halsomyndigheten
gor i ovrigt till enskilda som &r registrerade i myndighetens register.
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Andamalet att skapa en nationell lagesbild éver tillgangen till Iakemedel i
Sverige far vidare anses sta i rimlig proportion till den laga integritetsrisken.
Det beddms inte finnas nagot annat mindre ingripande sétt att uppna
andamalet. Sammantaget bedémer E-halsomyndigheten att den
personuppgiftsbehandling som kan bli aktuell & nédvandig och
proportionerlig for att uppna andamalet. Kraven i artikel 6.3
dataskyddsforordningen kan darmed anses uppfyllda.

Mot bakgrund av ovan ar E-halsomyndighetens bedémning att nagon sarskild
reglering av personuppgiftsbehandling inte behover inforas.
E-halsomyndigheten ser inte heller behov av att genomféra ndgon ytterligare
konsekvensbeddmning avseende dataskydd i nuldget.

6 E-halsomyndighetens forslag och
konsekvensanalys

| foljande del redovisar E-hélsomyndigheten de forslag som myndigheten ser
behover genomfdras for att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell
lagesbild med de grundldggande informationsmangderna i etapp 1.

| samband med varje forslag beskrivs de konsekvenser E-halsomyndigheten
har identifierat for myndigheten och externa aktorer. Kostnadsuppskattning
for externa aktorer beskrivs I6pande i texten medan E-hélsomyndighetens
kostnadsuppskattningar for utveckling och férvaltning finns sammanstéllda i
kapitel 8.

6.1 Forandrat syfte for E-halsomyndighetens insamling av
forsaljningsuppagifter

Forslag: Insamlade uppgifter om forsaljning fran partihandlare ska aven

anvandas for att kunna skapa en nationell l1agesbild.

| och med att uppgifter om forséljning fran partihandlare foreslas att anvandas
for att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild far befintlig
insamling ett nytt syfte.

Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Det nya syftet staller andra krav pa informationsinsamlingen, framférallt pa
kvalitetsgranskningen. Da insamlade uppgifter i dag anvands i mindre
omfattning for statistik har resurser som anvands for kvalitetsgranskning
anpassats utifran detta. Om insamlade uppgifter dven ska utgora underlag till
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den nationella lagesbilden 6kar kraven pa kvalitetsgranskning. Toleransen for
brister i kvalitet, som till exempel bortfall och sena inrapporteringar minskar.
FoOr att mota Lakemedelsverkets krav behdver E-hédlsomyndigheten utoka
arbetet med kvalitetsgranskning, bade internt, genom forbéattrade processer
och systemsttd, och externt, genom tatare kontakt med partihandlare om
deras rapportering. Kvalitetsproblem avseende bortfall, bade pa
partihandlarniva och lakemedelsniva, behover analyseras och eventuellt
atgardas. Det pagar pa E-halsomyndigheten ett projekt for att skapa ett
forbéattrat systemstdd for kvalitetsgranskning av insamlade uppgifter. Detta
system forvéntas ge goda forutsattningar att kvalitetssékra data och i
forlangningen mota de kvalitetskrav som Lékemedelsverket har. De hégre
kraven pa granskning, kontroll och analys hos E-halsomyndigheten innebar
en okad forvaltningskostnad.

Konsekvenser for externa aktorer

Under forutsattning att en partihandlare i nuléget rapporterar in samtliga
variabler och uppgifter som kravs i dag, i tid och pa ett korrekt sétt, blir
konsekvenserna for partihandlarna sma, om ens nagra. Detta ar dock inte
alltid fallet och dessa partihandlare kommer fa ett 6kat krav pa sig att
rapportera in samtliga och korrekta uppgifter samt att folja upp eventuella
fragor som E-hélsomyndigheten har om de inskickade uppgifterna. Det
forandrade syftet innebar dock inte krav pa att fler eller andra variabler ska
rapporteras in an vad som krévs i dag.

Forslag: Insamlade uppgifter om férséljning fran éppenvardsapotek ska
aven anvandas for att kunna skapa en nationell 1&gesbild.

| och med att uppgifter om forsaljning fran 6ppenvardsapotek foreslas att
anvandas for att Lakemedelsverket ska kunna skapa en nationell lagesbild far
befintlig insamling ett nytt syfte.

Konsekvenser for E-halsomyndigheten

Uppgifter om forsaljning fran dppenvardsapotek anvéands i dag i framstéallning
av statistik och granskas utifran detta syfte. Det utvidgade syftet, att
uppgifterna dven ska anvandas till att skapa en nationell l4gesbild, 6kar dock
ytterligare kraven pa kvalitetsgranskning, kontroll och analys hos E-
halsomyndigheten vilket innebdr en 6kad forvaltningskostnad.

Forstudie infor framtagandet av en nationell ligesbild 6ver tillgangen till likemedel -E-

halsomyndighetens redovisning



©

eHalsomyndigheten

Konsekvenser for externa aktorer

Det utvidgade syftet paverkar inte Gppenvardsapotekens tekniska I6sningar
och eventuella kostnadsdkningar forvantas darfor bli sma, om ens nagra for
oppenvardsapoteken.

6.2 Leverans av forsaljningsuppgifter till LAkemedelsverket

Forslag: E-halsomyndigheten far uppgiftsskyldighet gentemot
Lakemedelsverket avseende insamlade forsaljningsuppgifter

Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Lakemedelsverket har beskrivit ett behov av dagliga leveranser av
forsaljningsstatistik pa detaljerad niva fran E-halsomyndighetens
partihandels- och apoteksinsamling. Da E-hdlsomyndighetens analysverktyg,
som Léakemedelsverket i dag har tillgang till, endast uppdateras manadsvis,
och inte innehaller data pa transaktionsniva, behdver uppgifterna formedlas
pa annat satt till Lakemedelsverket. E-halsomyndigheten uppfyller i dagslaget
sin uppgiftsskyldighet till vissa andra myndigheter genom att skapa
automatiska filoverforingar med forsaljningsinformation. En liknande I6sning
kan inforas for att mota Lékemedelsverkets behov av statistik.

Konsekvenser for externa aktorer

Forslaget paverkar inga externa aktorer.

6.3 Daglig rapportering av forsaljningsuppgifter

Forslag: Daglig rapportering av uppgifter om forséljning fran
partihandlare.

Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Myndigheternas forslag att uppgifter om férsaljning ska rapporteras av
partihandlare dagligen istallet for efterféljande manad staller nya krav pa
kvalitetsgranskning eftersom uppgifterna behdver granskas dagligen. Detta
driver forvaltningskostnaden for insamlingen. Bortfallsanalyser, paminnelser
och andra externa kontakter formodas 0ka. Rutiner och systemstod behdver
utvecklas for att mojliggéra denna férandring. Sammantaget kommer
forslaget pa daglig rapportering stalla krav pa 6kad bemanning hos
E-halsomyndigheten och medféra en 6kad forvaltningskostnad.
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Konsekvenser for externa aktorer

Enligt nuvarande krav i forordningen om handel med ldkemedel ska
partihandlare rapportera foregaende manads forsaljningsuppgifter senast sju
dagar efter manadens slut. Ett fatal partihandlare rapporterar anda in uppgifter
dagligen via automatiska systemuttag, men merparten av partihandlarna
rapporterar in manadsvis. Ett krav pa att rapportera forsaljningsuppgifter
dagligen kan antas gora det svart att skota rapporteringen manuellt, vilket ar
den gangse hanteringen vid rapportering i dagslaget. Detta kommer
formodligen leda till att partihandlare behover utveckla sina system sa att
uppgifter kan skickas in automatiserat till E-halsomyndigheten.

Beroende pa hur partihandlare hanterar sin rapportering i dagslaget kommer
utvecklingsbehovet att variera mellan olika aktorer. Det ska dock noteras att
manga partihandlare far sina forsaljningsuppgifter inrapporterade av nagon av
de tva stora distributorerna med partihandelstillstand i Sverige. Om detta
forfarande bestar kommer dessa partihandlare inte behéva nagon
systemutveckling.

Forslag: Daglig inrapportering av uppgifter om forsaljning fran
oppenvardsapotek.

Konsekvenser for E-halsomyndigheten

Inrapporteringen sker redan till stor del pa daglig basis och eventuella
kostnadsokningar forvantas bli sma.

Konsekvenser for externa aktorer

| princip alla tillstandshavare for Gppenvardsapotek rapporterar i dagslaget in
forsaljningstransaktioner till E-h&dlsomyndigheten momentant nér
forsaljningen sker. Endast i undantagsfall rapporteras uppgifter in
efterfoljande dagar. De flesta apoteksaktorer kommer alltsa inte behéva
utveckla sina system for att méta forslaget avseende krav pa daglig
inrapportering.

6.4 Nyutveckling av system for insamling av uppgifter om
lager

Forslag: E-halsomyndigheten behodver utveckla ett system for insamling
av uppgifter om lager for lakemedel hos partihandlare,
6ppenvardsapotek och vardgivare.
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Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

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

Myndigheten behover utveckla ett system for insamling av uppgifter om
lager. Systemet behdver kunna validera inskickade uppgifter med hjalp av
stodregister och andra kontroller. Dérefter ska uppgifterna lagras,
kvalitetsgranskas, och levereras till Lakemedelsverket. Systemet behdver
kravstallas, utvecklas, testas och senare forvaltas.

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 bortfall behdver E-hélsomyndigheten
uppratta och underhalla en urvalsram 6ver de aktorer som omfattas av
uppgiftsskyldigheten. Underlaget till en sadan urvalsram behéver levereras
I6pande av Lakemedelsverket. Insamlingen kraver I6pande bortfallsanalyser
for att sakerstalla att uppgifter rapporteras in av de aktdrer som omfattas av
rapporteringskravet.

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

Konsekvenser for externa aktorer

E-halsomyndighetens utveckling av ett system paverkar inga externa aktorer.
Konsekvenserna for inrapporteringen av lageruppgifter beskrivs i avsnitt 6.5
och 6.6.

6.5 Partihandlare och 6ppenvardsapotek ska rapportera
uppgifter om lager

Forslag: Partihandlare och 6ppenvardsapotek ska dagligen till E-
halsomyndigheten rapportera uppgifter om lager éver lakemedel som de
forfogar dver.
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Konsekvenser for E-halsomyndigheten

Nar partihandlare och 6ppenvardsapotek ska pabdrja sin rapportering av
uppgifter till E-halsomyndighetens system for lagerinsamling kommer detta
till en borjan innebara att myndigheten behdver lagga resurser pa
anslutningsforfarandet. Darefter kommer insamlingen innebdra l6pande
forvaltningskostnader.

Konsekvenser for externa aktorer

Partihandlare

Partihandlare kommer att behtva utveckla sina system for att kunna skicka in
uppgifter om lager pa daglig basis till E-halsomyndigheten. De variabler som
foreslas omfattas av uppgiftsskyldigheten i forfattningsforslaget ar sadana
som partihandlare generellt sett har tillgang till i sina system i dag.
Utvecklingsbehovet verkar, enligt de partihandlare som myndigheterna har
haft kontakt med, till storsta del besta av att sammanstalla och skicka in de
uppgifter som efterfragas. Ett par tillfragade partihandlare har uppskattat
kostnaderna for systemutveckling till mellan 100 000 till 250 000 kronor per
aktor plus 16pande kostnader for rapportering av uppgifter.
Kostnadsuppskattningen ar gjord utifran de krav och losningar som har
presenterats i denna forstudie.

Det gar att anta att kostnaden for denna systemutveckling &r liknande hos
andra partihandlare da det kan formodas att det ar ett lager- eller
faktureringssystem som behdver utvecklas, oavsett hur manga lakemedel
partihandlaren haller i lager. Detta betyder att en partihandlare som har stora
lager och hdg omsattning formodligen har liknande kostnader for
systemutveckling som en mindre partihandlare. Vid framtagandet av en
nationell lagesbild blir det centralt med god tackning dver tillgang och
lokalisering av lakemedel pa den svenska marknaden, vilket gor att
inrapportering fran partihandlare med stora lager blir angeldget. Det kan dock
uppsta ett lage dar dven inrapportering fran en partihandlare med ett mindre
lager blir central om denne séljer ett visst lakemedel som &r kritiskt i en viss
bristsituation eller kris.

For att kunna rapportera in uppgifter till E-h&lsomyndigheten kommer
partihandlare behdva genomga en anslutningsprocess som skapar
forutsattningar for att uppgifter kan skickas in pa ett autentiserat och sakert
satt.

Det kan antas, likt vid rapporteringen av férsaljningsuppgifter, att vissa
partihandlare kommer lata den aktor som lagerhaller deras produkter att ocksa
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rapportera in deras lageruppgifter. Pa detta satt skulle en partihandlare som
forfogar dver sitt lager, men anlitar nagon annan for den fysiska
lagerhallningen, kunna undvika direkta anslutnings- och systemkostnader for
rapporteringen till E-hélsomyndigheten.

Oppenvéardsapotek

Likt partihandlare kommer 6ppenvardsapotek att behdva utveckla en teknisk
I6sning for att dagligen skicka uppgifter om lager till E-hdlsomyndigheten.
Oppenvérdsapoteken har redan i dag behov av att i sina verksamheter ha
kunskap om lagerstatus och om produkterna ar tillgangliga for forséljning
eller inte. Uppgifterna som ska rapporteras till E-hdlsomyndigheten &r darmed
i stor utstrackning sddana som redan finns i deras system. Apoteksaktorer
som tillhér SAF skickar redan i dag in information om lager till féreningen.
De uppgifter som éppenvardsapoteken enligt detta forslag ska rapportera till
E-hélsomyndigheten &r i stort sett samma som de uppgifter som rapporteras
till SAF. SAF har uppskattat att den totala utvecklingskostnaden for alla deras
anslutna medlemmar skulle uppga till cirka en miljon kronor.

Myndigheterna har dven varit i kontakt med SOAF som anser att ett lagkrav
pa inrapportering av lageruppgifter skulle innebara dkade kostnader for
oppenvardsapoteken vilket i sin tur skulle forsvara maojligheten att driva
smaskalig apoteksverksamhet. SOAF uppskattar att en utveckling som tacker
in de flesta av deras anslutna medlemmar skulle uppga till cirka en miljon
kronor.

Sifforna som bade SAF och SOAF har uppgett ar en uppskattning utifran de
krav som myndigheten har kunnat specificera i denna forstudie.

For att kunna rapportera in uppgifter om lager till E-halsomyndigheten
kommer dppenvardsapotek behdva genomga en anslutningsprocess som
skapar forutsattningar for att uppgifterna kan skickas in pa ett autentiserat och
sékert satt.

6.6 Vardgivare ska rapportera uppgifter om lager

Forslag: Vardgivare ska dagligen till E-halsomyndigheten rapportera
uppgifter om lager éver lakemedel som de forfogar ver pa
sjukhusapotek.

Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

Nar vardgivare ska paborija sin rapportering av uppgifter till
E-hdlsomyndighetens system for lagerinsamling kommer detta till en borjan
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innebara att myndigheten behdver lagga resurser pa anslutningsforfarandet.
Dérefter kommer insamlingen innebdra l6pande forvaltningskostnader.

Konsekvenser for externa aktorer

Generellt saknar vardgivarna lagersystem for sin hantering av lakemedel i
lager pa sjukhusen. For att kunna rapportera och fa éverblick dver tillgangen
till lakemedel behover vardgivarna skapa forutsattningar for att I16pande
kunna folja sin egen lagerhallning. Regionerna har meddelat att det &r en
tidskravande process att upphandla och inféra ett lagerhanteringssystem.
Detta kommer att paverka hur lang tid det tar innan de har maéjlighet att
rapportera in uppgifter till E-halsomyndigheten. Kostnaderna for inkdp av ett
lagerhanteringssystem har inte gatt att uppskatta av regionerna da det ar
beroende av flera olika faktorer som varierar mellan regionerna. Inkdpet &r
dock forenat med en storre investering.

6.6.1 Leverans av lageruppgifter till Lakemedelsverket

Forslag: E-halsomyndigheten far uppgiftsskyldighet gentemot
Lakemedelsverket avseende insamlade uppgifter om lager

Konsekvenser for E-hdlsomyndigheten

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

Konsekvenser for externa aktorer

Forslaget paverkar inga externa aktorer.

7 Tidsplan

Genomforandet av insamling och leverans av de grundldggande
informationsméangderna i etapp 1 foreslas ske i ett antal steg (se Fel! Hittar
inte referenskalla.2). Tidpunkten for stegens genomforande &r beroende av
vid vilken tidpunkt det finns lagstod for att inhamta de olika uppgifterna samt
vid vilken tidpunkt de rapporterande aktorerna har formaga att rapportera.
Vid stegvis genomforande bor de olika bestammelserna om
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uppgiftsskyldighet som foreslas i lagen om handel med ldakemedel ocksa trada
ikraft stegvis, sa att det inte stélls krav pa en rapportering som inte ar mojlig
att genomfora i praktiken.

Figur 2 Forslag pa tidplan fér genomférande av en framtida nationell lagesbild for tillgang och
efterfragan till lakemedel.

Ar3

Ar2 ‘
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6 man ‘

* EHM skickar
lageruppgifter fran
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« Saker kommunikation fér
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partihandel och
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» Lagstod verkstallt for
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Oppenvardsapotek till LV

for lagersaldo

+ Aktorer forbereder for
rapportering av
lagerinformation

av forsaljningsuppgifter

Forberedande arbete (6 manader)

Utover forslag direkt kopplade till uppbyggandet av en nationell 1agesbild
behover E-hdlsomyndigheten paborja kvalitetsforbattrande atgarder och
utredningar av befintliga insamlingar, under forutséttning att resurser till detta
finns. Detta ar atgarder som haojer kvaliteten pa den nationella
ldkemedelsstatistiken oavsett om den nationella lagesbilden genomfors eller
inte.

Genomforande ar 1 (manad 7-18)

o Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten etablerar en séker kanal
for dverforing av uppgifter mellan myndigheterna.

e Nar lagstdd finns for att E-halsomyndigheten ska kunna éverféra
uppgifter till Lakemedelsverket kan 6verforing paborijas fran
befintliga insamlingar av forsaljningsuppgifter fran partihandlare och
dppenvardsapotek.

e E-hdlsomyndigheten utvecklar en ny insamling av lageruppgifter.

o Nar rapporteringskrav inforts i lagen avseende lagerinformation borjar
aktorerna forbereda sina system for rapportering. Lagerinformation
fran vardgivare kommer troligen att ta langre tid eftersom vardgivare
generellt har ett storre utvecklingsbehov innan de kan bérja
rapportera.
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Genomforande ar 2 (manad 19-30)

e Partihandlare och 6ppenvardsapotek rapporterar lageruppgifter till
E-hélsomyndigheten som overfor uppgifterna till Lakemedelsverket.
e Vardgivare med sjukhusapotek fortsatter sin systemutveckling.

Genomforande &r 3 (manad 31-42)

e Vardgivare med sjukhusapotek rapporterar lageruppgifter till
E-halsomyndigheten som Overfor uppgifterna till Ladkemedelsverket.

8 Kostnadsuppskattning

| detta kapitel redovisas E-hdlsomyndighetens uppskattade kostnader for
genomfdrande av insamling och leverans av de grundldggande
informationsmangderna i etapp 1. Detta inkluderar utveckling av en ny
insamling av lageruppgifter samt kostnaderna for forvaltning av denna och de
uppskattade kostnadsokningar for forvaltning av befintliga insamlingar.
Kostnadsuppskattningen inkluderar inte uppskattningar av andra aktorers
insatser, exempelvis inrapporterande aktorers utvecklingsbehov eller
kostnader.

E-hédlsomyndighetens kostnader for utvecklingen av en ny insamling av
lageruppgifter fran partihandlare, apotek och vardgivare uppskattas till mellan
20 och 25 miljoner kronor. Denna uppskattning innefattar
E-halsomyndighetens ataganden for utveckling av losningsforslaget for etapp
1. Kostnadsuppskattningen inkluderar E-hdlsomyndighetens
personalkostnader, investeringar och licenser under utvecklingsfasen samt
E-hédlsomyndighetens anslutningskostnader for rapporterande aktorer.

Ldpande forvaltningskostnader for en insamling av lageruppgifter uppskattas
till cirka 4-6 miljoner kronor per ar vilket inkluderar att vidmakthalla,
kontinuerligt vidareutveckla och forbattra insamlingen. Kostnaderna for det
forsta aret uppskattas bli hogre an for efterfoljande ar nar insamlingen blivit
mer etablerad och aktdrerna mer vana vid inrapporteringen.

Okade forvaltningskostnader for befintliga insamlingar av
forsaljningsuppgifter uppskattas till cirka 3 miljoner kronor per ar. Detta
omfattar den utvidgade kvalitetsgranskning som E-héalsomyndigheten
beddmer &r nddvandig i och med insamlingarnas nya syften samt forvaltning
och utveckling av leveranser av uppgifterna till Ldkemedelsverket.
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9 Slutsatser

E-halsomyndigheten foreslas bli den myndighet som ansvarar for att samla in
uppgifter som behovs for en nationell lagesbild. Lakemedelsverket foreslar att
de ska ansvara for att sammanstélla en nationell lagesbild 6ver tillgang,
lokalisering och forbrukning av humanlakemedel. Lakemedelsverket foreslar
vidare att de ska fa ansvar for att kommunicera sina analyser till berérda
aktorer for att dessa ska kunna hantera uppkomna brister pa lakemedel som
kan drabba vard, 6ppenvardsapotek och patienter.

9.1 Forslag pa genomforande av insamlingar av nationell
lagesbild for lakemedel, etapp 1

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket bedomer att det gar att skapa en
nationell lagesbild under forutsattning att foreslagna férandringar genomfors.
Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten foreslar att myndigheterna far i
uppdrag att genomfora etapp 1 i framtagandet av nationell Iagesbild.

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket foreslar att ett krav pa daglig
rapportering infors i befintliga insamlingar avseende partihandlares och
oppenvardsapoteks uppgifter om forséljning av lakemedel. Detta ar en
forutsattning for att kunna skapa dagliga leveranser av uppgifter som
motsvarar Lakemedelsverket behov for framtagandet av en nationell
lagesbild.

E-halsomyndigheten foreslar att en ny insamling utvecklas for uppgifter om
lager for lakemedel. Uppgifterna foreslas rapporteras dagligen fran
partihandlare, 6ppenvardsapotek och vardgivare som har sjukhusapotek.

For att etapp 1 ska kunna genomféras behover juridiska forutsattningar for
detta finnas, vilket innebdr att forfattningséandringar behovs i
E-hédlsomyndighetens instruktion, lagen om handel med lakemedel samt i
férordningen om handel med lakemedel.

E-hdlsomyndigheten uppskattar att utvecklingen av ny insamling av
lageruppgifter kostar 20—-25 miljoner kronor. Forvaltningskostnaden for
denna insamling uppskattas till 4-6 miljoner kronor per ar. Fér befintliga
insamlingar av forsaljningsuppgifter beraknas en 6kad forvaltningskostnad pa
3 miljoner per ar.
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9.1.1 Interna forutsattningar

E-halsomyndigheten har identifierat att kvalitetsforbattrande atgarder for
insamlingen av foérsaljningsuppgifter fran partihandlare behéver genomféras
for att kunna mota Lakemedelsverkets behov for framtagandet av en nationell
lagesbild. Om sadana atgérder inte genomfors bedomer E-hdlsomyndigheten
att kvaliteten pa uppgifterna inte moter Lakemedelsverkets behov.

9.2 Behov av strukturerat vardgivarregister

For att mota Lakemedelsverket behov av att kunna identifiera kbpare och
lagrets plats behovs ett battre strukturerad register 6ver vardgivare.

E-halsomyndigheten foreslar att myndigheten far i uppdrag att utreda
forutsattningar och behov av en vard- och omsorgsgivarkatalog i statlig regi.

| andra hand foreslas att E-halsomyndigheten far i uppdrag att utreda andra
alternativ for att mota Lakemedelsverket behov for nationell lagesbild for att
identifiera kdpare och lagrets plats for vardgivare.

9.3 Fortsatt utredning kravs for framtida kommande etapper

E-halsomyndigheten och Lakemedelsverket foreslar att myndigheterna far i
uppdrag att utreda forutsattningarna for att inkludera de ytterligare
identifierade informationsmangderna som beskrivs i etapp 2 (4.4).

e Information om forskrivningar

e Uppgiftsskyldighet for vardgivare med sjukhusapotek i egen regi att
rapportera utlamnade av lakemedel

e Veterinarmedicinska lakemedel
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Bilaga 1

Samrad

For fragor géllande partihandel har dialog forts med bland annat Tamro AB,
Oriola Sweden AB, Lakemedelsindustriféreningen (LIF),
Lakemedelshandlarna, Féreningen for generiska lakemedel och biosimilarer
(FGL), Air Liquide Gas AB, AtrimusRx AB, Socialstyrelsen (SoS),
Folkhdlsomyndigheten (FOHM) och Forsvarsmakten (FM).

For fragor géllande 6ppenvardsapotek har dialog forts med bland annat
Sveriges Apoteksforening (SAF), Sveriges Oberoende Apoteksaktorers
Forening (SOAF), Apoteket AB och ApoEx AB.

For fragor som ror vardgivare har dialog forts med bland annat Sveriges
kommuner och regioner (SKR), Region Blekinge, Region Stockholm, Region
Uppsala och privata vardgivare genom Vardféretagarna.

For fragor som ror lagesbilder har dialog forts med bland annat Nationellt
kontrolltorn, Socialstyrelsen (SoS), Inspektionen for vard och omsorg (IVO)
samt Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap (MSB).

Dessutom har uppdraget diskuterats med bland annat
lakemedelskommittéerna (LOK), medlemmar i Aktérsgemensamma
Dialogmoten om Lakemedelstillgang (ADL) och Vision e-hélsa.

Nordisk samverkan har skett med finska férsérjningsberedskapscentralen
(NESA), finska lakemedels-myndigheten (FIMEA) samt danska
lakemedelsmyndigheten (DKMA).
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Bilaga 2

Begreppslista

EMA European Medicines Agency, den
europeiska lakemedelsmyndigheten.
Har som huvuduppgift att utvardera
och dvervaka lakemedel i EU- och
EES-landerna.

GLN-kod Global location number, bestar av
en sifferserie som tilldelas av
organisationen GS1. Koden kan
anvandas for att identifiera en plats
eller en juridisk enhet.

Nationellt kontrolltorn En funktion skapad under covid-19
pandemin av regionerna Skane,
Stockholm, Véstra Gotaland och
Ostergétland for att sakra
lakemedelsforsorjningen genom att
samla in och analysera uppgifter om
tillgang och efterfragan pa
lakemedel som sedan lag till
underlag for inkdp av prioriterade
lakemedel.

NLL Nationella lakemedelslistan, ett
register som halls av
E-halsomyndigheten. Innehaller
bland annat uppgifter om patienters
forskrivna och uthamtade
lakemedel.

NPLPackID Ett identifieringsnummer i
Nationella produktregistret for
ldkemedel. Identifierar en viss
forpackning for ett visst lakemedel.
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REKU

Rekvisitionskundsregistret ar ett
register som tillhandahalls av
E-halsomyndigheten for regioners
behov av medicinsk och ekonomisk
uppfoljning. Anvéndningen av
REKU ér frivillig och administreras
av regionerna sjalva efter sina
behov.

Licenslakemedel

Ett lakemedel som inte har
marknadsforingsgodkannande men
som omfattas av sarskilt
forsaljningstillstand som apoteken
ansoker om.
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