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1. Angdaende remiss av slutbetankande av Lakemedels-
och apoteksutredningen; Lakemedel for djur, maskinell
dos och sallsynta tillstand — hantering och prissattning
(SOU 2014:87)

E-hédlsomyndigheten har tagit del av den rubricerade remissen (Ert diarienummer

S2014/9003/FS). E-halsomyndigheten vélkomnar utredningens forslag och fortydli-
ganden pa ett flertal omraden. Nedan féljer myndighetens synpunkter och forslag pa
kompletteringar och adndringar som ror forslagen om handel med lakemedel for djur.

1.1 Kapitel 5: Overviganden och forslag om handel med likemedel for
djur

E-hédlsomyndigheten instimmer med utredningens forslag att ansvaret for receptre-
gister for djur tydliggors och att rapporteringsskyldighet for djurexpeditioner infors.
Utredningen foreslar att E-halsomyndigheten far i uppdrag att fortydliga vilka upp-
gifter om forsaljning av lakemedel for djur som myndigheten kan tillhandahalla samt
kartlagga ytterligare viktiga statistikuppgifter som bér samlas in (stycke 5.9.5). E-
halsomyndigheten ser positivt pa ett utredningsuppdrag och foreslar vidare att sam-
verkan bor ske med ett flertal aktorer, bland dem Statens jordbruksverk, Statens Ve-
terindrmedicinska Anstalt och Lakemedelsverket. Kopplingar till den nationella
handlingsplanen mot antibiotikaresistens och vardrelaterade infektioner bor beaktas i
arbetet. Vidare valkomnar E-halsomyndigheten forslaget att myndigheten far i upp-
drag att tillsammans med de som ska fa tillgang till uppgifterna analysera for vilken
tid uppgifter behdver sparas for att kunna utgéra tillrdckliga underlag.
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1.1.1  Stycke 5.8.5 Krav pa dppenvardsapoteken att rapportera in uppgifter om for-
skrivningar for djur till E-hdlsomyndigheten

Uppgifter om djurdgaren

Utredningen menar att E-halsomyndigheten framfort att det idag finns risk for fel i
samband med apotekens hantering av e-recept for djur da dessa recept inte innehaller
uppgifter om djurdgarens personnummer vilket innebar en risk att en annan djuraga-
res recept expedieras i de fall djurdgaren har samma namn. E-hdlsomyndigheten
Onskar fortydliga att risken som beskrivs ror recept som hanteras via papper, fax och
telefon. Elektroniska recept for djur innehaller uppgifter om djuragarens person-
nummer eller organisationsnummer.

1.1.2  Stycke 5.8.6 Tillgang till uppgifter fran E-hdlsomyndigheten

Utredningen foreslar att det bor preciseras i forordning att E-halsomyndigheten ska
lamna ut uppgifter om expedieringar av forskrivningar for djur till:

e Veterinar om den egna forskrivningen,

o Jordbruksverket och lansstyrelserna om enskild veterinars
forskrivning for tillsyn av veterinars forskrivning av lakemedel,
och

e Lakemedelsverket for tillsyn av 6ppenvardsapotekens tillhandahallandesky|-
dighet.

Uppgifter som ska lamnas till veterinar

Utredningen beddmer att veterinérer har ett behov av att félja upp sin egen forskriv-
ning. | utredningens uppdrag ingar fragan om tillsyn dver efterlevnaden av kaskad-
principen. Utredningen menar att for att forbattra foljsamheten till kaskadprincipen
ar det viktigt att veterinaren sjalv kan fa en bild av sitt eget forskrivningsmonster. Ett
satt att mojliggora detta ar att veterinaren fran E-halsomyndigheten kan fa ut uppgif-
terna om den egna forskrivningen. E-halsomyndigheten noterar att i likhet med hu-
mansektorn, sa kan uppgifter om den egna forskrivningen hamtas bade direkt i re-
ceptdepan och indirekt via forsaljning baserat pa den aktuella forskrivningen. E-
héalsomyndigheten beddmer att skillnaden framst &r av teknisk karaktér — och att det
kan finnas ett mervarde i att anvanda bada informationskallorna. E-
halsomyndigheten foreslar darfor att det fortydligas att uppgifter om den egna for-
skrivningen kan avse saval forskrivningsuppgifter som forsaljnings- och expedit-
ionsuppgifter baserade pa den egna forskrivningen.

Som namnts ovan instammer myndigheten med forslaget att myndigheten far i upp-
drag att tillsammans med de som ska fa tillgang till uppgifterna analysera for vilken
tid uppgifter behdver sparas for att kunna utgdra tillréckliga underlag.
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Uppgifter for tillsyn éver veterindrers forskrivning

Utredningen anser att det bor tydliggoras i forordning att E-halsomyndigheten efter
begéran ska lamna ut uppgifter om expedieringar av en enskild veterinérs forskriv-
ning till den lansstyrelse under vars tillsyn veterinaren star eller har statt. E-
halsomyndigheten har i dagslaget svart att verifiera vilka lansstyrelser som har till-
syn 6ver vilka veterinarer och skulle da behova forlita sig pa att begaran om uppgif-
ter avser en veterindr som vederbdrande har rétt att se.

Tillsyn 6ver 6ppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet

Utredningen menar att Lakemedelsverket for sin tillsyn dver 6ppenvardapotekens
tillhandahallandeskyldighet avseende lakemedel for djur bor beredas tillgang till
motsvarande uppgifter som for forskrivningar foér manniska (jfr 18 a § receptregister-
lagen) och att detta tydliggors i forordningen om handel med lakemedel att Lakeme-
delsverket ska fa tillgang till uppgifterna. E-halsomyndigheten kan tillhandahalla
motsvarande uppgifter som anges pa humansidan i 18 a § receptregisterlagen. Myn-
digheten gor dock bedémningen att dessa uppgifter inte ar tillrackliga for att gora
meningsfull uppféljning kring apotekens tillhandahallandeskyldighet. Idag saknas
uppgifter som anger nar en vara forst efterfragats. Att det &nnu inte skett nagon ut-
lamning av uppgifter med stod av 18 a § receptregisterlagen kan ses som ett stod for
denna bedémning. Ifall Lakemedelsverket, i egenskap av tillsynsmyndighet, gor en
annan bedémning finns det dock inga tekniska hinder att géra motsvarande utlam-
ning avseende lakemedel avsedda for djur.

1.1.3  Stycke 5.9.4 Uppgifter som dppenvardsapoteken lamnar till E-
halsomyndigheten

Rapportering av statistik

Utredningen konstaterar att saval 6ppenvardsapotek som partihandlare har enligt
lagen om handel med lakemedel skyldigheter att rapportera statistik till E-
hélsomyndigheten och att E-hdlsomyndigheten dels ska rapportera utebliven rappor-
tering fran 6ppenvardsapotek till Iakemedelsverket, dels informera Lakemedelverket
om ett 6ppenvardsapotek inte lamnar de uppgifter till myndigheten som foreskrivs.
Lakemedelsverket i sin tur har mojligheter att vidta tillsynsatgarder. Utredningen
noterar att skyldigheten bara galler 6ppenvardsapotekens eventuella bristande rap-
portering. Utredningen belyser vidare att avseende lakemedel for djur ar det av sar-
skild vikt att forsaljningsstatistik éver den detaljhandel med vacciner och serum som
en partihandlare far bedriva lamnas till E-halsomyndigheten. Utredningen foreslar att
dvervaga att infora bestammelser om att bristande rapportering fran partihandeln
&ven borde rapporteras till Lakemedelsverket, samt att E-hdlsomyndigheten &ven
utan sadana bestammelser bor avsatta resurser for att granska att rapportering till
myndigheten sker och att uppmarksamma eventuella brister till Ldkemedelsverket.
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E-hdlsomyndigheten valkomnar kvalitetssakring av innehallet i statistiken, och be-
domer det rimligt att myndigheten tar ett storre ansvar for detta. En sadan kvalitets-
monitorering ar véasensskild fran myndighetens nuvarande statistikhantering. Princi-
perna och avgransningarna for detta arbete maste faststallas och ett nytt arbetssatt
etableras. Kostnaderna for att etablera en strukturerad kvalitetsmonitorering av sta-
tistikens innehall &r i dagslaget okand, men givetvis beroende pa ambitionsnivan,
nagot som inte berdrs i utredningen och darfor maste fortydligas.

1.1.4 Stycke 5.9.5 Tillgang till forséljningsstatistik fran E-hdlsomyndigheten

Utredningen foreslar att det bor ankomma pa E-halsomyndigheten att ordna de prak-
tiska forutsattningarna for apoteksaktorer och partihandlare att lamna uppgifter om
forpackningsstorlek for licensldkemedel till myndigheten. E-halsomyndigheten be-
domer att en sadan losning sannolikt kommer att innebéra betydande utvecklingsin-
satser, forvaltningkostnader och eventuellt tillkommande arbetsuppgifter pa apote-
ken. Dessa annu okénda insatser och tillndrande resursallokeringar bor stallas i relat-
ion till atgardens effekter innan myndigheten och apoteksaktdrerna uppdras att ge-
nomfora sddana forandringar. Aven detta bor utredas vidare och i samverkan med
andra aktorer.

1.1.5 Stycke 5.14 Konsekvenser

5.14.2 Veterinarerna

Utredningen bedémer att veterinarnummer bor anges pa alla slags recept for djur och
att det kan innebéra kostnader for anpassningar i vardsystem som skickar e-recept
och for nytryck av receptblanketter. E-hdlsomyndigheten dnskar har fortydliga att
vardsystem som skickar e-recept har infort veterinarnummer. Behov av anpassningar
ror recept som hanteras via blanketter och telefon.

5.14.3 Oppenvardsapoteken

Utredningen beddmer att e-recept for djur fortsatt ska lagras hos E-
halsomyndigheten. Vidare foreslar utredningen att avgiften for tillgang till registret
bor beslutas av regeringen istéllet for som idag av E-h&lsomyndigheten sjalv.
E-hédlsokommittén har i sitt betdnkande Nésta fas i e-hdlsoarbetet” SOU 2015:32
lamnat forslag rérande E-hdlsomyndighetens framtida finansiering. | betdnkandet
foreslas att regeringen arligen ska faststélla avgifterna som myndigheten far ta ut
fran 6ppenvardsapoteken for att tacka kostnaderna for att fora receptregistret respek-
tive lakemedelsforteckningen.

Kommitténs betdnkande bereds for narvarande inom Regeringskansliet. En forand-
ring av avgiftshanteringen kraver noggranna évervéganden och myndigheten har
annu inte tagit stallning till férslagen i E-hdlsokommitténs betédnkande.
Forandringar av E-halsomyndighetens majligheter att faststélla avgifter, maste han-
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teras i ett sasmmanhang. E-halsomyndigheten forordar emellertid att avgiften for bade
recept human och djur dven fortsatt avgors utifran samma principer.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektéren Torsten Hakansta. | den
slutliga handlaggningen har avdelningschefen Tomas Lithner och enhetschefen Fred-
rik Cassinger deltagit. Utredare Lisa Hagberg har varit foredragande.
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