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Delbetankandet En starkt forsorjningsberedskap
for halso- och sjukvarden (SOU 2021:19)

E-hdalsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten har tagit del av delbetéankandet En starkt
forsorjningsberedskap for halso- och sjukvarden.

Myndigheten tillstyrker utredningens férslag med de synpunkter som framgar
nedan.

Synpunkter

Forfattningsforslag 1.6 Forslag till forordning om dndring i férordning
(1982:1005) om skyldighet for naringsidkare,
arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta i totalférsvarsplaneringen

Uppratthallandet av E-halsomyndighetens e-tjanster ar beroende av att ett
antal tjansteleverantorer presterar enligt avtal. Forfattningsreglerad majlighet
att begara upplysningar eller medverkan i totalférsvarsplaneringen direkt av
vara tjansteleverantorer skapar forutsattningar for snabba, korrekta och korta
beslutsvagar. E-hdlsomyndigheten ser mot den bakgrunden tydliga férdelar
med att, som utredningen foreslar, bli en av de myndigheter som har
mdjlighet att begara upplysningar eller medverkan enligt lagen (1982:1004)
om skyldighet fér naringsidkare, arbetsmarknadsorganisationer m.fl. att delta
i totalférsvarsplaneringen. Myndigheten har aven framfért denna uppfattning i
sitt remissvar angaende SOU 2021:25.

Avsnitt 12.3.1 Information om tillgang till Iikemedel i befintliga system

| 12.3.1 behandlas den férsaljningsdata som rapporteras in till
E-halsomyndigheten och hur den tillgangliggérs. Det ska noteras att
myndigheten tillhandahaller uppgifter om partihandelsférsaljning via
systemstdd, dock endast till Ld&kemedelsverket. Som utredningen skriver
stdmmer det att regioner som skoter forsérjningen av lakemedel till sjukhus i
egen regi inte behdver rapportera forsaljningen till E-hadlsomyndigheten. |
dagslaget har tre regioner lagt upp sin verksamhet pa detta satt, varav tva
rapporterar forsaljningsuppgifter till myndigheten. Om fler regioner valjer att
skota lakemedelsforsorjningen i egen regi och inte rapporterar in sin
forsaljning till E-halsomyndigheten eller om de som i nulaget frivilligt
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rapporterar uppgifter slutar med detta, kommer myndighetens mgjlighet att
leverera kompletta statistikuppgifter férsvaras. Pa grund av skillnader i
inrapportering och systemets nuvarande uppbyggnad ar
partihandelsférsaljningen inte ett fullgott substitut for inrapportering av
forsaljningstransaktion fran regioner. For att kunna ge en total bild av den
samlade lakemedelsforsaljningen ar det darfér av avgorande vikt att samtliga
regioner rapporterar forsaljning av rekvisitionslakemedel till
E-halsomyndighetens férsaljningstransaktionsdatabas.

Avsnitt 12.3.4 System for nationella lagesbilder over tillgangen till
lakemedel och medicintekniska produkter

Utredningen tar upp att endast ett fatal variabler behdéver samlas in for att fa
en uppfattning om ett nationellt lagersaldo fér Iakemedel. Fér regionerna
namns att rekvisitionskundregistret bér kunna ligga som bas for
lagerredovisning. E-halsomyndigheten vill papeka att en utveckling av ett
insamlingssystem for lagersaldo behdver ta hansyn till ett flertal faktorer for
att systemet ska vara robust, forvaltningsbart och kunna sakerstélla god
kvalitet pa det underlag som ska ligga till grund fér en nationell lagesbild.
Den exakta utformningen av vilka uppgifter som behéver rapporteras till
E-halsomyndigheten, samt vilket nuvarande, alternativt framtida register som
ska agera urvalsram, bor tas fram i samrad mellan E-halsomyndigheten och
Lakemedelsverket.

Avsnitt 16.10.3 Nationell lagesbild

E-halsomyndigheten vill fértydliga att de uppskattade kostnaderna for att
utveckla och forvalta ett system fér insamling av uppgifter gallande
forsaljning och lagerhallning av medicintekniska produkter utgar fran att ett
produktregister likt EUDAMED eller motsvarande finns uppréattat och kan
agera bas for insamlingen.

Avsnitt 16.13.1 Konsekvenser for staten

Mellan sida 1182 och 1183 har text fallit bort som berér ekonomiska
konsekvenser for E-halsomyndigheten. Da informationen kring de
ekonomiska konsekvenserna fér myndigheten aterfinns och beskrivs aven i
avsnitt 16.10.3 och i tabell 16.13 har myndigheten utgatt fran att den
informationen ar korrekt och har inga kommentarer i sak.
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| detta arende har generaldirektér Janna Valik beslutat. Senior farmaceutisk
utredare Lisa Ericson har varit foredragande.

| handlaggningen har jurist Anders Larsson, utredare Isak Sund,
kundansvarig Lars Wallén, senior farmaceutisk utredare Marianne Nordling,
farmaceutisk utredare Minna Tolonen Lindgren, utredare Sanna Einarsson,
beredskapssamordnare Sigge Sundstréom samt utredare Staffan Gullsby
deltagit. | den slutliga handlaggningen har ockséa avdelningschef Peter
Alvinsson och enhetschef Camilla Hallstrém deltagit.

Janna Valik Lisa Ericson

generaldirektor senior farmaceutisk utredare

Detta yttrande har godkénts digitalt, och saknar darfér namnunderskrifter.

Box 913, 391 29 Kalmar E-post: registrator@ehalsomyndigheten.se
Besok: Sédra Langgatan 60, Kalmar Webbplats: www.ehalsomyndigheten.se
Sankt Eriksgatan 117 Stockholm Tel: 010-458 62 00


mailto:s.remissvar@regeringskansliet.se
mailto:s.fs@regeringskansliet.se

	Delbetänkandet En stärkt försörjningsberedskap för hälso- och sjukvården (SOU 2021:19)
	E-hälsomyndighetens ställningstagande
	Synpunkter


