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REGERINGEN 2014-09-04 $2014/6508/FS
Socialdepartementet Likemedelsverket
Box 26

751 31 Uppsala

Uppdrag att forbereda och genomfdra dverforing av vissa uppgifter

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Likemedelsverket att forbereda och genomfora
overforing av de uppgifter som rér sammanstillning och férvaltning av
likemedelsleverantérers artikelinformation fér likemedel frin
Likemedelsverket till E-hilsomyndigheten den 1 januari 2016.

Likemedelsverket ska vid genomférandet av uppdraget beakta 6 b §
lagen (1982:80) om anstillningsskydd.

I uppdraget ingdr att Likemedelsverket, vid behov, fortsitter att driva
nuvarande system rérande sammanstillning och férvaltning av
likemedelsleverantérers artikelinformation f6r likemedel efter

den 1 januari 2016 for att sikerstilla driftssikerheten och dirmed
sikerheten for brukare och patienter.

Vid genomférandet av uppdraget ska Likemedelsverket samverka med
E-hilsomyndigheten, Tandvards- och likemedelsf6rménsverket och
Likemedelsindustriforeningen (LIF).

Likemedelsverket ska fortlopande informera Socialdepartementet om
arbetets ging. En rapport om férberedelserna och genomférandet av
férindringen ska limnas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 31 januari 2016. En rapport om de insatser som behovs efter
overforingen av uppgifterna ska limnas till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 31 oktober 2016. Rapporterna ska hinvisa till
det diarienummer som detta beslut har.

Bakgrund

Kvalitetssikrad artikelinformation ir en férutsittning fér en snabb och
korrekt kommunikation av likemedelsinformation mellan alla aktorer pd
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apoteksmarknaden. Hog kvalitet pd likemedelsinformationen ir dven en
grundférutsittning f6r en siker likemedelsanvindning. E-hilsomyndig-
heten ansvarar enligt 2 § 8 forordningen (2013:1031) med instruktion for
E-hilsomyndigheten f6r ett nationellt produkt- och artikelregister dver
likemedel, férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i hégkostnads-
skyddet. Registret benimns VARA. Informationen till VARA himtar E-
hilsomyndigheten dagligen frin bl.a. det nationella produktregistret for
likemedel (NPL) som forvaltas av Likemedelsverket. Uppgifterna till
NPL himtas i sin tur frdn bl.a. Likemedelsverket och Tandvards- och
likemedelsf6rménsverket. Nya eller indrade uppgifter i NPL granskas av
E-hilsomyndigheten innan de publiceras i VARA. Nir informationen ir
kvalitetssikrad publiceras en exportfil som gér till apoteken och virden.

NPL forvaltas av Likemedelsverket sedan 2005 och finansieras via de
nationella drsavgifterna enligt férordningen (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av likemedel. Verket gjorde under 2011 en analys
av langsiktigheten 1 den teknologi som NPL ir byggd pa och de begrins-
ningar for vidareutveckling som finns. Resultatet visade att den tekniska
l6sningen inte kunde méta kommande behov och inte heller passade den
omreglerade apoteksmarknaden. Mot bakgrund av denna analys upp-

hérde myndigheten att vidareutveckla systemet och man har sedan dess
enbart férvaltat NPL.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden som genomférdes
under 2009-2010 6vertog Apotekens Service Aktiebolag ansvaret for att
ha artikelinformation om bl.a. likemedel tillgingligt frin Apoteket AB.
For att mota det behov som uppstitt i och med att Likemedelsverket
upphort att vidareutveckla systemet NPL fick Apotekens Service
Aktiebolag 1 oktober 2013 inskrivet 1 sina dgaranvisningar att bolaget
skulle ta fram och ansvara for ett s3 kallat férsystem till produkt- och
artikelregistret VARA som ska ersitta produktregistret NPL (dnr
$2013/1844/FS). Apotekens Service Aktiebolags verksamhet fordes den
1 januari 2014 6ver till den nya E-hilsomyndigheten. Myndigheten fort-
satte bolagets arbete och inkom 1 februari 2014 till Socialdepartementet
med en forstudie kring arbetet (Férstudierapport, VARA — komplette-
rande forstudie). I férstudien rekommenderar E-hilsomyndigheten att
NPL ersitts genom att myndigheten tar 6ver den funktionalitet som
finns 1 NPL i dag och 6verfor denna till ett sdrskilt forsystem kallat
VARA Forsystem.

Arendet

Regeringen ser att det finns minga férdelar med att 6verfora de uppgifter
som ror sammanstillning och férvaltning likemedelsleverantérers
artikelinformation for likemedel som i dag finns i form av NPL hos
Likemedelsverket till E-hilsomyndigheten. Ett samlat ansvar for
produkter och artiklar éver likemedel, férbrukningsartiklar och
livsmedel leder till en tydlighet nir det giller ansvarsférdelning inom



staten samt for externa berdrda aktorer som bara behéver ha kontakter
med en organisation. Mot bakgrund av detta ska Likemedelsverket 1
samverkan med E-hilsomyndigheten férbereda och genomféra 6ver-
féringen av det nationella produktregistret for likemedel, NPL, till E-
hilsomyndigheten.

Efter dverforingen kommer det att vara nédvindigt att det gamla och
nya systemet finns parallellt en tid f6r att sikerstilla driftssikerheten och
dirmed sikerheten f6r brukare och patienter. Likemedelsverket ska
fortsatt ha ansvaret for att sikerstilla fortsatt export av produkt- och
artikelinformationen for likemedel till VARA Forsystem.

Regeringen ser inte att férindringen kommer att pdverka statens budget.

P3 regeringens vignar

UIf Kristersson

Henrik Moberg
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