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Begaran om att eHalsomyndigheten ska fa mojlighet att delta i
arbetet med e-verifikation, samt utreda myndighetens framtida
roll i hanteringen av e-verifikation i Sverige.

LIF — de forskande lakemedelsféretagen har traffat e-hdlsokommittén och informerat om
LIFs arbete med e-verifikation, och da ocksa poangterat att det bor utredas vilken roll
eHalsomyndigheten ska ha i hanteringen av e-verifikation i Sverige.

Bakgrund — e-verifikation

Det europeiska direktivet om forfalskade lakemedel (2011:62/EU) foreskriver obligato-
riska, harmoniserade sékerhetsdetaljer pa alla receptbelagda lakemedelsférpackningar med
vissa undantag. Dessa sakerhetsdetaljer ska besta av en unik forpackningsidentitet (serial-
isering) kombinerad med sakerhetsforslutning. Malet ar att forhindra forfalskade lakemedel
att na patienterna i de fall forfalskningarna inte pa annat satt upptackts av myndigheter el-
ler aktorer i distributionskedjan.

Direktivet inforlivades i L&dkemedelslagen (SFS 1992:859) den 1 mars 2013. Systemet
kommer att finansieras, och troligen styras, av intressenterna pa omradet, dvs. ldkemedels-
foretag (LIF, FGL och Lakemedelshandlarna), apotek och laékemedelsdistributérerna, med
insyn fran myndigheterna.

Exakt hur systemet ska fungera kommer att presenteras i en delegerad akt fran Europeiska
Kommissionen som beraknas publiceras i Q4 2015. Tre ar efter det att den delegerade ak-
ten publicerats maste direktivet och akten foljas. Redan i januari 2014 tillkénnagav emel-
lertid Kommissionen att innehallet kommer att ligga i linje med det I6sningsforslag som de
europeiska organisationerna for lakemedelsproducenter (EFPIA), apotek (PGEU), lakeme-
delsgrossister (GIRP), generika (EGA), och parallellimportérer (EAECP), tagit fram.
Dessa parter har skrivit under en gemensam avsiktsforklaring (Memorandum of Under-
standing - MoU), i vilken man beskriver hur e-verifikation skulle kunna hanteras pa den
europeiska marknaden. Systemet kallas European Stakeholder Model, ESM.

ESM har ett nav (European Hub), som &r kopplat till ett antal nationella databaser. Dessa
databaser ar plattformen for apotekens och andra aktorers verifiering for att sakerstalla &kt-
heten av varje forpackning. Det europeiska systemet kommer att vara kompatibelt mellan
olika medlemslander och fungera for alla lakemedel. Systemet kommer att kunna hantera
forpackningar som ar avsedda for flera marknader.
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Systemet ska kunna hantera olika behov i olika lander, men baseras pa en gemensam platt-
form som mojliggor ett harmoniserat kodningssystem.

Varje europeiskt land avgor hur e-verifikation i enlighet med direktivet och den delegerade
akten ska inforas i det egna landet.

Sedan 2010 har diskussioner forts mellan svenska intressenter i en grupp som &ven omfat-
tat Lakemedelsverket, Socialdepartementet, SKL och eHalsomyndigheten (f.d. Apotekens
Service). Malet med dessa diskussioner ar att halla alla intressenter uppdaterade om vad
som hander, samt att diskutera hur ett driftsakert system for e-verifikation, som fungerar
for alla intressenter och r kostnadseffektivt, kan inféras pa den svenska marknaden.

En aterkommande fraga i arbetet har varit om och i sa fall i vilken roll eHalsomyndigheten
kommer att ha nar det géller e-verifikation i Sverige.

For att systemet ska fungera kommer det att krédvas en organisation for styrning. Den har
fatt arbetsnamnet Swedish Medicines Verification Organisation (SMVO). Det maste utre-
das vidare hur en sadan juridisk entitet ska vara sammansatt och hur den ska fungera.

Begaran om att eHalsomyndigheten ska fa mojlighet att delta i arbetet med
e-verifikation, samt utreda myndighetens framtida roll i hanteringen av e-
verifikation i Sverige.

eHalsomyndigheten arbetar med att kvalitetssakra och utveckla den infrastruktur som ar en
naturlig lank mellan halso- och sjukvardens alla aktérer. Sverige har darmed unika forut-
sattningar att hantera e-verifikation, eftersom alla intressenter redan har kontakt och
systemforbindelser med eHalsomyndigheten.

Den nationella databasen kommer med stor sannolikhet att baseras pa ett standardsystem
som tekniskt kommer att forvaltas centralt som en del av ESM.

Det kommer emellertid att finnas behov av en nationell integrationspunkt med en koordi-
nerande roll och utredningsformaga vid incidenter. Det behovs ocksa en nationell support-
funktion som kommer att ha kontakt med 6vriga nordiska och europeiska lander vid avvi-
kelser, samt med den tekniska forvaltningen vid tekniska problem.

E-verifikation kommer att bli ytterligare en infrastrukturtjanst for apotek och vard. eHalso-
myndigheten har redan denna funktion for manga andra centrala system. Vid receptexpe-
dition pa apotek gors en mangd kontroller och slagningar mot eHalsomyndighetens tjan-
ster. Det bor darfor utredas om myndigheten ska ta ansvar aven for e-verifikation.

E-verifikation av lakemedel kommer att starta nagon gang under 2018/2019, sa tiden att
agera ar kort.

LIF anser att eHalsomyndigheten bor ha en tydlig roll i e-verifikation i Sverige framdver.
eHalsomyndigheten bor darfor fa mojlighet att utreda om de ska ha en framtida roll i han-
teringen av e-verifikation. eHalsomyndigheten bor fa ett uppdrag att gora en forstudie om



hur myndighetens deltagande kan se ut, tekniskt och utredningsmassigt. Uppdraget ska
aven omfatta att utreda vilka fordelar det skulle ha for hanteringen av lakemedel i Sverige,
dvs. hur kvalitet, kostnad och patientsikerhet paverkas av att den myndighet som forvaltar
infrastrukturen for vard och hélsa far en aktiv roll i arbetet mot forfalskade lakemedel.

LIF och andra intressenter kommer att diskutera med Socialdepartementet runt dessa fra-
gor, men anser att dven e-Halsokommittén bor beakta detta i sin utredning.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
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