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Delrapport nr 7 PLATINEA, Arbetspaket 4 Datum: 2021-04-12
Integrerat datasystem

Bakgrund

Detta &r den sjunde delrapporten av en serie rapporter fran samverkansplattformen PLATINEA
om atgarder for att motverka antibiotikabrister. PLATINEA &r en unik samverkansplattform dar
sektorsovergripande representation fran industri, akademi, vard och myndigheter mojliggor ett
helhetsgrepp pa de dkande bristerna av antibiotikapreparat i Sverige. Rapporten grundar sig pa
arbete som utférts inom ramen for PLATINEA:s arbetspaket 4. Arbetet i denna gruppering har
syftat till att dels identifiera och dels skapa battre kunskap kring de faktorer som paverkar brister
av viktiga antibiotika i Sverige, samt att arbeta fram relevanta atgarder for att komma till ratta
med problemen som omgardar tillganglighet. For att sakerstélla att de foreslagna atgarderna ar
brett forankrade har ett forsta utkast till delrapporten tagits fram av en arbetsgrupp med
PLATINEA medlemmar fran industri, akademi och vard och senare presenterats for externa
aktdrer som berors av forslagen i syfte att inhdmta deras synpunkter. Delrapporten avspeglar nu
dven externa intressenternas syn pa den beskrivna atgarden.
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Avslut

Forkortningar

API = Active Pharmaceutical Ingredient, den aktiva substansen i ett Idkemedel som omvandlas till
farmaceutiska formuleringar sa som tabletter, mixturer och infusionsvatskor.

FDF = Finished Dosage Form, fardigformulerad produkt

MAH = Market Authorization Holder, marknadsrattighetsinnehavaren, dvs. den organisation som har
rattigheten att salja ett preparat pa en viss marknad, t. ex Sverige.
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1. Sammanfattning

Denna delrapport fokuserar pa hur brist pa antibiotika i Sverige kan motverkas genom
dataldsningar som forbéattrar Overblick av tillgangliga antibiotika och informationsfloden
mellan relevanta parter involverade i lakemedelsforsorjning. Dessa datalésningar skall
betraktas som ett stod till, dock inte ett substitut for, den utdkade koordineringen och
forbattrade kommunikationen som kan uppnas genom den ”Centrala Hubben”
(Kontrolltornet) som behandlas i PLATINEA:s delrapport nr 6. Denna rapport beskriver tva
alternativa dataldsningar: den ena som bestar i att koppla ihop datasystem som técker bara
svenska aktorer, och den andra som omfattar istéllet &ven datasystem hos utlandska aktorer
som befinner sig langre upp i leveranskedjan. Datalésningarna hjélper Hubben att identifiera
och forutspa bristsituationer genom att visa nar behoven dverskriver tillgangliga lager i
Sverige samt, om sa ar fallet, tillater den andra datalosningen att se om det finns produkter
amnade for Sverige som ar pa vag att levereras fran utlandet. Delrapporten diskuterar ocksa
potentiella nackdelar och kostnader forknippade med denna atgard, samt méjliga hinder for

att implementera den.

2. Bakgrund och nul&get

Det saknas i dagslaget bra dverblick éver hur mycket av ett visst antibiotikum som finns
tillgangligt sammanlagt i de olika leden av den svenska forsorjningskedjan [1] (fran MAHS,
marknadsrattsinnehavarnas lager hela vagen till apotek och vardavdelningar, genom
distributorers lager, se Figur 1). Detta innebér att nar en restnotering uppstar ar det osakert hur
lang tid det faktiskt kommer att ta innan anvandarna (sjukhus och patienter i 6ppen vard) har
slut pa produkten, eller vilka volymer av erséttningspreparat som finns tillgangliga i hela det
svenska systemet [2]. Darmed blir det svart att forsta och forutspa nar verkliga brister uppstar.
Likasa saknas det en uppdaterad och komplett bild av lakemedelsforbrukningen pa nationell
niva som kan fanga samtidigt bade 6ppen och sluten vard och goras tillganglig till flera
beslutfattare. Framforallt rekvisitionerna fran sluten vard hanteras pa olika satt och i olika
system i respektive region, samt sjukhusavdelningar ofta saknar gemensamma system for
datafangst av sina lagersaldon. Avsaknad av denna bild innebér att det ar svart for flera
aktorer pa leveranssidan (fran MAHs till tillverkare) att forsta och matcha nuvarande behov
med passande produktionsvolymer eller lagernivaer, och annu svarare att forutspa kommande

efterfragan och forhindra att det uppstar rester och brister.
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eHM= e-Halsomynidgheten; FOTA= forséljningsregister

e-VIS system= SMVS (Swedish Medicines Verification System, nationella delen av europeiska EMVS)
FDF=Finished Dosage Form, fardigformulerad produkt

API=Active Pharmaceutical Ingredient, aktiv substans

Figur 1: Aktorer och datakallor i svensk lakemedelsforsérjning och vardekedja.

Avsaknad av en bra nationell 6verblick av bade tillganglighet och efterfragan pa sadana
viktiga lakemedel som antibiotika beror pa att, &ven om det finns flera datasystem som
registrerar lagersaldon hos olika aktorer i leveranskedjan (se gula boxar i Figur 1) och
forbrukning (tex. forsaljningsstatistik, se blaa boxar i Figur 1), sa ar dessa olika datasystem
inte kopplade med varandra. Figur 1 visar att det finns flera sddana system, for exempelvis
bestallning/orderhantering, lagerhalining, logistik och annan planering. Vissa datasystem
samlar tom. nationell statistik, som exempelvis e-Halsomyndighetens Receptregister eller
FOTA (forséljningsregister). Ett annat viktigt verktyg ar Sveriges apoteksforenings
lagerstatussystem som visar lager hos de medlemmar som ingar i apoteksféreningen (6ver
90% av apoteken). Men trots meriterna hos dessa system &r de inte heltdckande, t ex. gallande
vissa regioners slutenvards forbrukning, eller gors inte tillgangliga till alla relevanta
beslutfattare och myndigheter [3].

Det finns goda skal till att dessa datasystem inte dr uppkopplade med varandra, sa som
sakerhetsfragor och problem med delning av kanslig information (t ex. pga. konkurrens), samt


http://www.platinea.se/

)
AN~
g—0-0

PLAT IJN EA www.platinea.se

datahanteringslagar som forhindrar samkorning av flera databaser for att skydda enskilda
aktorer, t ex. patienternas integritet. Sadana hinder skall beaktas vid utveckling av kopplingar
mellan datasystemen som syns i Figur 1, men kan hanteras genom att aggregera data pa ett
satt som inte gor intrang i individernas integritet och gora data tillgangligt bara till utvalda
aktorer i syftet att ge nationell éverblick. Hindren skall ddrmed kunna balanseras av de stora
fordelar for antibiotikatillganglighet — samt i vrigt en 6kad trygghet i forsorjningskedjan —
som dessa kopplingar kan ge. En sadan forandring skulle innebara en 6kad transparens i
lakemedelsforsorjningskedjorna, vilket foreslas fran manga hall [4, 5]. Att aktorerna far
relevant och aktuell information forbattrar koordinering generellt, men &r absolut nédvandigt i
ett sa komplext falt som antibiotika, dar det finns manga intressenter vars informationsbehov
inte helt tillfredsstalls jamfort med andra falt som t ex. elektronik eller dagvaruhandel som

kommit mycket langre med integration av datasystem och informationsdelning.

Det finns uppemot ett 20-tal sadana intressenter som kan grupperas i
produktion/leveranssidan (API tillverkare, FDF/slutdoserings tillverkare, MAH foretag,
distributérerna Tamro/Oriola samt transportforetag), anvandarsidan (apotek, sjukhus, bade
avdelningar och lakare som individer och i olika féreningar, de 21 regioner och SKR eller den
”Centrala Hubben” som beskrivs i PLATINEA rapport nr 6, samt enskilda patienter i 6ppen
varden), centrala myndigheter (Tandvard och lakemedelsformansverket, TLV, med ansvar for
prissattning och Periodens vara, Lakemedelsverket, LV, som 6kat sitt fokus pa tillganglighet,
Folkhalsomyndigheten, Fohm, och e-Halsomyndigheten, EHM, som ansvarar for IT stod for
lakemedelshantering) och nationella féreningar (LIF med egna datasystem, t ex. FASS,
generikatillverkares FGL, Lakemedelshandlarna och Sveriges apotekforening). Nagra av
dessa intressenters manga och komplexa informationsbehov for att forbattra koordinering
géllande lakemedelsforsorjning visas i Tabellen i Bilaga 1.

Exempelvis, behover MAH veta vilka volymer regioner har bestéllt och &ven deras prognoser
pa forbrukning for att gora egna bestallningar; distributorer skulle behdva veta lagersaldon
hos andra distributorer for att battre forebygga brister, &ven om denna information kan vara
konkurrenskéanslig; apotek och forskrivare, framforallt inom specialistsjukvard, behéver med
god framférhallning fa veta bade restnoteringar och avregistreringar. En mojlig ny funktion
kallad ”Central Hubb” (se PLATINEA rapport nr 6) ar den aktor med de mest omfattande

informationsbehoven sdsom lagernivaer i alla led i bade den svenska och den internationella
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delen av leveranskedjan samt historiska och prognosticerade behov i alla delar av svensk

vard.

Det &r viktigt att ta hansyn till dessa informationsbehov, som visas i Bilaga 1, eftersom, &ven
om inte alla behov kommer att kunna tillgodoses, ar det nddvéandigt att dataldsningarna som
foreslas skapar varde for flera intressenter och aven for den aktor som kommer att ansvara for
sjalva losningarna, exempelvis LV som enligt ett pressmeddelande fran Socialdepartementet
kommer att fa i uppdrag att bygga just ett "informationssystem som visar en nationell
lagesbild for tillgang och efterfragan pa lakemedel och som ger dverblick 6ver lagerstatus,
forskrivning och forsaljning av lakemedel” for att minska risk for brister pa lakemededel [6].

3. Mdjliga losningar for att koppla och integrera datasystem

For att identifiera lampliga datalésningar behdver man inte bara veta de olika intressenternas
informationsbehov, utan ocksa vilka specifika funktioner intressenterna tanker sig genomftra
genom datasystemen, dvs. vilka nyttor och forbéattringar jamfort med nulage de vill uppna.
Det finns fyra sadana nyttor som kan uppnas genom att koppla ihop och integrera de redan
befintliga datasystem inom svensk vard och lakemedelsforsorjning: (1) en forbattrad
overblick av antibiotikatillgangen genom uppdaterade lagersaldon och I6pande forbrukning;
(2) beddmningar av risker for brister av specifika preparat; (3) prognoser om
lakemedelstillgang beroende pa framtida trender i forbrukning och leveranser; samt (4)
scenarioanalyser baserade pa sérskilda hypoteser om framtida handelser. Dessa fyra
funktioner kan vara nyttiga for sadana intressenter som LV, Socialdepartementet,
Socialstyrelsen, Regioner, SKR, Fohm, den sa kallade "Kontrolltornet” (dvs. Centrala
Hubben, se PLATINEA delrapport nr 6), samt gallande prognoser i extrema lagen &ven for
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap (MSB).

Bilaga 2 visar de informationsfloéden mellan vilka avsandare och mottagare behdvs for att
genomfora vissa av dessa fyra funktioner. For éverblicken av antibiotikatillgang behover
exempelvis lagernivaer hos flera aktorer (fardigproduktstillverkare, MAH foretag,
distributorer, apotek och transportdrer) delas med andra aktorer, framforallt Centrala Hubben
och eventuellt regionerna. Medan for prognoser om forbrukning och tillganglighet behdver
man dela, forutom lagernivaerna ovan, dven produktionskapacitet (bade aktiv substans och
fardig produkt) och data om historiskt forbrukning (t ex. fran EHM och regioner) samt
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forvantade behov, inklusive exempelvis en produkts status som ”Periodens vara” (fran TLV).
Detaljerad information om kommande restnoteringar och avregistreringar behdver ocksa delas

av MAH foretag, framforallt for att kunna prognosticera brister.

Forutom funktionerna som en datalésning kan genomfora, finns det dven andra parametrar
man kan beakta vid utformning av en datalésning for att forbattra tillgdngligheten till
antibiotika i Sverige. Dessa parametrar inkluderar datal6sningens arkitektur i form av vilka
och hur manga datasystem som kopplas ihop, var dessa system finns (hos vilka organisationer
och gallande vilka geografiska omraden) samt hur kopplingar ser ut (t ex. i realtid, manuellt).
Utvalda funktioner och arkitektur innebar olika kostnader och tider for att implementera
dataldsningen, med 0kande tider och kostnader vid komplexa och omfattande arkitekturer
som integreras djupt och kraver aven utveckling av helt nya mjukvara och datasystem. |
denna rapport presenteras tva alternativa datalosningar som utgar bada fran existerande
datasystem och darmed inte kraver utveckling av nya sadana, men som skiljer sig géllande
vilka system kopplas ihop och dérmed vilken omfattning av vardekedjan i Figur 1 kommer att
tackas. Enkelt uttryckt, omfattar den forsta I6sningen i princip bara datasystem som finns hos
svenska eller Sverigebaserade aktorer (fran MAH foretag till vardgivare och apotek), medan
den andra I6sningen omfattar aven datasystem hos utldndska aktérer.

Alternativ 1: datalosning med fokus pa svenska sidan av behov och férsoérjningskedja

En relativt enkel datalosning som skulle kunna implementeras pa mindre &n ett ar bestar i att
koppla alla de olika lagersaldosystemen (MAH, distributdrer, apotek) och FASS (se gula
boxar i Figur 1), vilka visar lagernivaer tillgangliga i Sverige, ihop med uppgifter om
forsaljning i all detaljhandel med lakemedel, lakemedel som séljs till sjukvarden via
rekvisition (FOTA), Receptregistret och Hubbens samlade nationella behov (se bla boxar i
Figur 1), vilka visar nuvarande och kommande forbrukning av antibiotika i hela svenska
sjukvarden. En sadan l6sning skulle ge en bra 6verblick av nationella lagersaldon, dvs. hur
mycket av ett visst lakemedel finns tillgangligt hos flera svenska aktorer. Risk for
naraliggande brister skulle kunna bedémas genom att matcha aktuella lagersaldon med
statistik om normalférbrukning och dven med MAH:s meddelanden om restnoteringar till LV,
vilka skulle dock behdva digitaliseras och formaliseras [1]. Prognoser om tillgang skulle
kunna gdras genom att identifiera trender i sadana databaser som FOTA och Receptregister
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gallande efterfragan och samtidigt anta vissa variationer i alla lagersaldon i svenska
forsorjningskedjan. FOr dessa prognoser, men aven for scenarioanalyser, behdver dock en
viktig del av efterfragasrelaterad information automatiseras och integreras: det handlar om
forsaljningen till sjukvarden via rekvisition och Centrala Hubbens uppskattning av nationella
behov, vilka samlas respektive i flera olika lokala system eller i Excelark.

En sadan I6sning skulle utnyttja de befintliga datasystemen enligt deras ursprungliga andamal
och funktion, med minimalt behov av datateknisk utveckling och begrénsat behov av att
anvéanda systemen for tillampningar som kan skapa tekniska eller juridiska problem. Den
utmaningen ar att man behover fa aktorer att dela med sig information som de betraktar som
konfidentiell sdsom lagersaldona och att dataskyddslagen inte mojliggor att vissa databaser
kors mot varandra. Men en myndighet som exempelvis LV skulle kunna hantera dessa
utmaningar eftersom det dr en myndighet med bade den juridiska kompetens och fortroende i

hantering av kanslig information som behovs for att kunna implementera en sadan datalosning

A andra sidan, en begransning med denna datalésning ar att den tacker bara den svenska delen
av forsorjningskedjan géllande tillgangliga lager, men produktflédena och tillgang styrs aven
utifran tillverkande enheter uppstréms i kedjan sasom fardigproduktsfabriker (FDF) som finns
mestadels i utlandet. Detta galler framforallt vid uppkomst av produktionsstérningar som
medfor restnoteringar och eventuellt &ven brister, men &ven mgjligheten att anpassa
produktionstakt till ovantade svangningar i efterfragan. Darfor, kan en datalosning som
kopplar ihop dven datasystem hos tillverkare uppstroms i kedjan betraktas som mera komplett
och battre rustat for att balansera utbud och efterfraga pa antibiotika. En sadan losning

beskrivs i nésta avsnitt.

Alternativ 2: dataldsning som kopplar produktionsled med svenska behov och forsorjning

Jamfort med alternativ 1, omfattar alternativ 2 &ven datasystem hos tillverkare, framforallt
fardigprodukts (FDF) fabriker men mdjligen dven aktiv substans (API) producenter, vilka
oftast finns i utlandet. Ett av dessa system & EMVS (European Medicines Verification
System) och dess svenska del SMVS (se Figur 1, gula boxen langst till vanster), som finns
hos FDF-tillverkare och har redan kopplingar dven hos andra organisationer nedstroms i
svenska forsorjningskedjan. Aven om EMVS &r explicit avsett bara for att verifiera
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lakemedels dkthet, har vissa intressenter sasom EFPIA [7, 8] foreslagit att man skulle kunna
avvika fran denna normala anvandning och anvanda EMVS aven for att spara tillganglighet
pa lakemedel uppstroms i forsorjningskedjan. Att kunna bevaka volymer precis nar de slapps
fran produktionen skulle kunna bredda perspektivet véasentligt jamfort med att “’se”
produkterna bara nar de kommer i MAH:s eller distributtrers lager i Sverige (enligt alternativ
1), vilket kan forbéttra identifiering av risker for brister och prognoser om tillgangliga
volymer. En fordel skulle vara att kunna se nar uppladdningsmonstret avviker och da
framforallt for flera tillverkare samtidigt, vilket &r en information och viktig signal som inte
gar att fa med dagens losningar. Men att anvanda EMVS/SMVS for detta andamal att spara
tillgangligheten fran fabriken till patienten skulle kréava att alla de organisationer som ager
data, och dven de som ligger bakom dessa system sa som e-VIS i Sverige, ger ett explicit
samtycke till denna avvikelse fran dess normal anvandning for akthets verifiering, alternativt
att lagstiftningen andras.

Om EMVS/SMVS:s ansvariga accepterar en sadan breddning av deras anvandningsomraden
och regelverket tillater detta, kan denna datalésning implementeras pa ett till tva ar, mojligen
nagot langre om man vill skapa dven kopplingar till leverantdrernas affarssystem (t ex. deras
produktionsplanerings-, lagerhanterings- och logistiksmoduler). De sistn&mnda kopplingarna
skulle mojliggéra annu djupare och detaljerade funktioner sasom bedémningar av risker for

brister, prognoser om tillgang beroende pa framtida efterfraga och scenarioanalyser, eftersom
kopplingar mellan alla system i vardekedjan skulle tacka manga flera av informationsbehov

hos intressenterna enligt Bilaga 1 och 2. Vi kan nu titta narmare pa nagra av dessa funktioner

med alternativ 2.

Overblicken 6ver tillgangliga produkter skulle omfatta inte bara de som finns redan inom
svenska granser utan ocksa dem som ar allokerade och pa véag till svenska anvéandare.
Forutom tillgangar synliga i MAH foretags, distributdrernas och apotekens lagersaldosystem
(inkl. FASS for riksnivan) skulle man kunna se aven uppladdning av serialiseringskoder” i
leverantOrernas datasystem [8, 9], vilket signalerar produktion och dedikering av kommande
leveranser till specifika svenska kunder och kan registreras i nationella databaser. Denna
information kan utnyttjas for att forsta hur allvarliga bristsituationer ar/kommer att vara och
dven som “early warning” information. Sadana varningar kan komma fran

befintlig/prognosticerad efterfraga minus aktuella saldon éver alla led i leveranskedjan. Man
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kan da stélla sig fragan: ar pafylinads(uppladdnings) takten pa 1-4 manaders sikt tillracklig
for en enskild artikel/leverantor, produktgrupp/leverantor eller en hel substansgrupp/samtliga
leverantorer? Denna information kan da tidigt utnyttjas for vidtagande av eventuella atgérder
som tidigarelaggning/utdkning av produktion, anskaffning/lagerhallning av ravaror och
forpackningsmaterial mm. Serialiseringskoden (2-D) innehaller dven annan anvandbar
information sasom batchinfo och hallbarhetstid, vilket kan utnyttjas for tillgangsberakningar
[8, 9]. Alternativ 2 med serialiseringskoder fran EMVS/SMVS skulle potentiellt aven erbjuda
en mojlighet som inte finns med i alternativ 1, dvs. att forbattra produkternas sparbarhet i hela
forsorjningskedjan: detta skulle dock kréva, forutom samtycke att dela information fran
apotek och sjukhusapotek, att man infor rutiner och system for datafangst av saldon som
levererats till sjukhusapotek (el. motsvarande avdelningar) med syftet att, bl. a via
serialiseringskoder, ta reda pa hur mycket av ett visst lakemedel finns tillgangligt och var det
finns (sa att de olika aktorerna kan “slippa ringa runt och jaga”).

Ett ytterligare steg for att forbattra Gverblicken och framférallt prognoserna av tillgangliga
produkter skulle vara att inkludera foljande data och datakallor: (a) for efterfragan,
forsaljningsregister (FOTA), forskrivningsdata (Receptregistret) och prognoser om framtida
forbrukning (t ex. fran regionerna och Centrala Hubben); och (b) for tillgangen, lagersaldona
hos olika svenska aktorer, EMVS/SMVS:s data om dedikerad produktion/leveranser samt
FDF-tillverkares leveransplaner och inkOpsprognoser av insatsmaterial. Det sistndmnda data
fran FDF-tillverkare skulle mojliggora att titta annu langre i framtiden for att forutspa floden
av tillgangliga produkter for svenska marknaden.

Alternativ 2 av datalésningen skulle erbjuda mgjligheten att &ven berdkna "virtuella
sakerhetslager”, vilka presenteras aven i PLATINEA:s delrapport nr 1, och skulle da vara ett
konkret forslag pa l6sningen som definieras i SOU 2020:23 om "omsattningslager och
beredskapslager” [10]. Datalosning enligt Alternativ 2 skulle kunna ha en dvergripande
kontrollfunktion som, utifran tillgang, FDF-producenternas leveransformaga, faktisk
efterfragan och olika scenarion, kan balansera forsérjningskedjan for att méta behoven pa kort
och medel/lang sikt genom: (1) krav pa minimilagernivaer hos distributorer (kort sikt), (2)
krav pa MAH-foretag pa beredskap for 6kning av inleverans inom given ledtid och volym
(medel-lang sikt), (3) foljdeffekt av krav pa formaga till 6kad produktionskapacitet hos FDF-
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tillverkare (medel lang sikt), och (4) foljdeffekt av krav pa lager av strategiska insatsmaterial
hos FDF-foretag (medel lang till lang sikt).

Sammanfattningsvis, tillater datalosningen nr 2 att automatiskt se om produkten ar forst och
framst producerad, packad och uppladdad i serialiserings "molnet” nagonstans i varlden. Vid
ett forsta steg kan man gora en heltackande screening pa samtliga serialiserade produkter
amnade for Sverige (undantaget skulle vara s.k. "multi-market packs” med produkter avsedda
for flera marknader, men avvikelser i uppladdningsmonster aven for dessa produkter kan
utgora viktiga signaler). Om Kontrolltornet vid Centrala Hubben upptécker en bristsituation
eller befarad bristsituation (dvs. behovet 6ver tid &r storre an summan av lagren, eller tydliga
avvikelser fran normalt uppladdningsmonster hos flera leverantdrer av samma produkt) kan
nasta steg vara att ta direkt kontakt med MAH for ytterligare leveransinformation eller
atgarder. Att veta om en produkt &r i alla fall producerad (dvs. "uppladdad™) skulle ge till
Kontrolltornet en bild av hur akut laget &r innan kontakt tas med MAH.

En viktig forutsattning for genomforande av bade alternativ 1 och 2 ar att fullstandigt
samtycke ges av de inblandade akt6rerna for delning av nddvandigt data genom de
integrerade datasystemen. Det kommer dven att behdvas ett tydligt ansvar hos en aktdr som
alla andra intressenter har starkt tillit pa samt har bade kompetenser och relationer for att
implementera och drifta sadana datalésningar och hantera den relaterade informationen,
sarskilt om den &ar kanslig. Denna roll och ansvar skulle kunna koordineras med Centrala
Hubben (se PLATINEA delrapport nr 6), vilket skulle vara den viktigaste anvandare av
datalésningarna som presenteras har. Vidare behdver man skapa protokoll och rutiner for att
bestdimma vilka specifika intressenter och anvéndare (t ex. MAH-foretag, apotek m fl.) som

skall ha tillgang till informationen och dartill kopplade befogenheter och samarbetsformer.

4. Fordelar med integrerat datasystem

De datalésningar som beskrivs ovan erbjuder férdelarna att de kan direkt hjalpa férebygga
kortsiktiga brister som uppstar i samband med restnoteringar, men de skulle indirekt dven
kunna hantera langsiktiga brister, dvs. avregistreringar, genom att angripa sadana orsaker till
bristande tillganglighet som osékerhet for leverantdrer och ineffektiv logistik (se PLATINEA
delrapport nr 2 och 3). Det ar framforallt osakerheter kring efterfragan som datalésningarna
kan hjalpa minska: battre prognoser pa tillgang och efterfraga kan komma fran synliggdrandet
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och koordinering av lagernivaer i olika led av forsorjningskedjan samt analysen av historiskt
forbrukningsdata och scenarioanalyser i Centrala Hubbens regi. Ihopkopplade datasystem pa
forbrukningssida kan aven hjalpa minska den fragmentering av svenska marknaden som
uppstar pga. decentraliserat regionalt ink6p: mindre lokala behov kan aggregeras nationellt sa
att man synliggor hela rikets behov. Dessa kan vara viktiga beslutsunderlag for en Central
Hubb om man hade exempelvis behov av prioriteringar och allokeringar vid bristsituationer,
speciellt i krislagen (se SOU 2020:23 [10]).

Vidare, kan uppkopplade datasystem hjélpa att forbattra logistiken genom smidigare och
automatiska informationsfloden mellan de involverade intressenterna. Kommunikationsbrister
vid restnoteringar skulle avhjdlpas av att man har early warnings” som ges innan
restnoteringar uppstar, tack vare att digitala lagersaldon ar uppkollade mellan olika
leverantorer, distributdrer och anvandare. Planeringsformagan inom logistik skulle forbattras
och stodjas i vardagen av datasystemens kontroll- och prognostiseringsfunktioner. Sadana
system ar aven skalbara och man skulle pa sikt dven inkludera Al (artificiell intelligens)-

baserade algoritmer som tillater sofistikerade simuleringar och scenarioanalyser.

En annan viktig fordel med en integrerad dataldsning &r att den stddjer aven flera andra
atgarder for forbattrad tillganglighet som foreslas av PLATINEA, framforallt sakerhetslager
och central koordinering genom en Hubb som agerar huvudplanerare av forsorjning till

svensk vard.

5. Nackdelar med integrerat datasystem

Datasystem kan vara komplicerade och tidskrdvande att skapa, men de datalosningar som
foreslas i denna rapport, bade alternativ 1 och 2, bygger pa redan existerande system. Det som
kan vara komplicerat &r att koppla dessa ihop eftersom det handlar om flera system, varav
vissa i alternativ 2 &r baserade i utlandet. Snarare &n tekniska problem kan det vara
organisatoriska sadana som utgor barriarer for denna atgard. For att mojliggora bra prognoser
behdver kvalitén pa datainput forbattras i olika stallen: t ex. uppladdning av data i
SMVS/EMVS behover forbattras eftersom det gors nu med ojdmna mellanrum och olika stora
mangder. En annan nackdel &r att inférande av integrerade datasystem kraver i sig battre
samverkan mellan alla involverade aktorer, vilket kan vara tidskravande: flera intressenter

behéver komma dverens om omfattning, mal och funktioner nar datasystem kopplas ihop.
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Detta kraver aven tillit mellan intressenterna och i den aktdr som kommer att ansvara for hela
projektet. Vidare kan informationsdelning, framforallt om den kravs enligt ny lagstiftning,
medfora utdkade kostnader, sdsom dndrade rutiner, som kan drabba hardare mindre

organisationer.

Dessutom kan det finnas regelméassiga barridrer: den informationsdelningen som krévs kan
strida mot delar av regelverket, t ex. anti-trust lagstiftning och sekretessavtalen mellan
leverantorer och distributdrer, samt datahanteringslagen. Uppgifter om parallellhandlade
produkter skulle ge mojlighet till originaltillverkare att utnyttja information for att styra
produktion och logistik i syfte att begransa sina konkurrenter. Vidare, behéver man ta hansyn
till att &ven om datalésningen ar fardigstalld och ”pa plats”, brukar det uppsta en rad barridrer
till implementering av datasystem, dvs. till att de faktiskt anvands regelbundet av de tilltankta
anvander sa att de skapar de forvantade nyttorna. Dessa barridrer kan galla bade individuella
anvandares preferenser och krock mot en hel organisations rutiner och andra processer. Men
faktumet att dessa datalosningar skall koppla ihop flera organisationer och pa en nationell
niva kan innebéra dven andra "interorganisatoriska” barridrer till implementering. Slutligen,
kan det finnas kringliggande begransningar i att utnyttja till fullo informationen i ett integrerat
datasystem; exempelvis, &ven om man vet var i landet finns tillgangliga lager av en viss
produkt & mojligheter att flytta dessa lager mellan apotek for att 16sa lokala brister mycket

begransade av nuvarande lagstiftning.

6. Kostnader

Det ar svart att uppskatta storleken pa kostnaderna for att bygga och implementera ett
integrerat datasystem enligt de datalésningar som foreslas i denna rapport. Men, eftersom det
handlar for bada att utnyttja mestadels befintliga system, borde kostnader for den datatekniska
utvecklingen (arkitekturen och programmering) vara relativt begransade och mindre &n de
kostnaderna for att infora/implementera losningarna hos anvandarna (t ex. andrade rutiner och
utbildning mm) samt de arliga kostnaderna for att drifta och anvanda datalosningen
regelbundet. Skulle man vilja pa sikt lagga till &ven datafangstfunktioner (genomt ex.
barkoder eller rutiner/system for att registrera lagersaldon pa sjukhusapotek och avdelningar)
eller sofistikerade Al-l6sningar behdver man ta hansyn till dessa ytterligare

utvecklingskostnader.
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7. Motstand

Visst motstand kan forvantas fran aktérer som inte &r villiga att dela med sig av vissa
uppgifter med andra aktorer, framforallt konkurrenter, eller som upplever sig kontrollerade
pga. den 6ppenhet som medfoljer bada datalosningar. Vissa aktorer kan ha invandningar om
informationsdelning kravs av ny lagstiftning kopplad till marknadstillstand och utékade
kostnader (framforallt for mindre spelare), jamfort med avtalsreglering som skulle 6ka deras
involvering i processen. Motstand kan aven komma fran aktrer som upplever att befintliga
datasystem (t ex. SMVS) skall anvandas for andra &ndamal an de som foreslas i denna
rapport. Alla enskilda informationsagare kommer att behtva ge samtycke till framforallt

alternativ 2, vilket sannolikt kommer att behdva forankras dven pa europeisk niva.

8. Implementering

Bada datalosningar som presenteras i denna rapport kan implementeras relativt fort, inom
loppet av ett ar (alternativ 1) eller tva ar (alternativ 2). Det ar viktigt att den aktér som
ansvarar for implementering atnjuter alla intressenters tillit. Detta innebér att det borde handla
om en myndighet som ar van vid hantering av k&nslig information, samt har det nédvéndiga
juridiska och praktiska kompetensen. Denna aktor borde dven samarbeta ndra med den
Central Hubb-funktion som féreslas i annan PLATINEA rapport (nr 6).

Med tanke pa att idag vet man inte exakt vilket varde kan skapas fran data i SMVS ar det
nddvandigt att starta med ett mindre ”proof-of-concept” projekt. Stegen fram till inforandet av
mera komplexa alternativ skulle da féregas av testning och utvardering av enklare l6sningar.
De funktioner som visar sig ge varde till de involverade aktorerna kan da vidareutvecklas och

expanderas.

9. Avslut

Denna rapport har diskuterat tva alternativa datalosningar for att forbéattra éverblick av bade
efterfragade och tillgangliga antibiotika, dvs. behov i form av anvanda volymer respektive
lager som befinner sig i olika led i leveranskedjan. Dessa dataldsningar utgor ett viktigt
komplement till forbattrade kommunikationsrutiner och den centrala koordineringen som
utfors av en sa kallad "Central Hubb”. Det handlar da om ett verktyg for Centrala Hubben
som skall stodja denna andra atgard, vilket beskrivs i PLATINEA rapport nr 6, men inte
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ersdtta den eftersom denna Hubb (eller ”Kontrolltorn”) kommer att behtva engageras dven i
vardaglig kommunikation med andra aktorer for att proaktivt och flexibelt 16sa problem i
forsorjning, inklusive hanteringen av andra atgarder som PLATINEA foreslar, som
exempelvis avregistreringar och ordnad utfasning (se delrapport nr 8).

Fortsatta arbete med de foreslagna datalésningarna kan vara mera detaljerade cost-benefit
analyser for olika varianter av datalosningar samt &ven benchmarkning med existerande
datalosningar i andra lander, bade for privata och offentliga vardsystem (se exempel pa
benchmarkning i Bilaga 3).
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Intressent

Informationsbehov

Kalla/avsandare

API tillverkare
(aktiv substans)

-Bestéllda volymer (orderplanering i nartid)
-Framtida behov (prognos)
-Transportledtider

-FDF tillverkare
-FDF tillverkare
-Transportor

FDF tillverkare
(fardigformulerad
produkt)

-Ravara tillganglig

-Ledtider leverans ravara

-Bestéllda volymer (orderplanering i nartid)
-Framtida behov (prognos)

-Faktisk forbrukning i hela svenska varden

-Prognos forbrukning i hela svenska varden
-Produktionskapacitet och lagersaldo hos andra FDF
-Produktionsstopp hos andra FDF
-Transportledtider

-API tillverkare
-API tillverkare
-MAH foretag
-MAH foretag
-Central Hubb/MAH
-Central Hubb/MAH
-MAH foretag
-MAH foretag
-Transportor

MAH foretag
(marknadsratts-
innehavare)

-Bestéllda volymer slutprodukt (orderplanering i nartid)
-Framtida behov (prognos)

-Faktisk forbrukning i hela svenska varden

-Prognos forbrukning i hela svenska varden
-Lagernivaer i andra lander

-FDF faktiska ledtider och produktionsbelastning
-Lagernivaer i hela Sverige

-Lagernivaer enskild svensk distributor (for VMI)
-”Lager” under transport (goods-in-transit)
-Transportledtider

-Nuvarande och prognostiserade rester for andra MAH
-Lagernivaer andra MAHs (konkurrenskanslig info)

-Apotek, regioner/sjukhus
-Apotek, regioner/sjukhus
-Central Hubb

-Central Hubb

-Hos FDF, egen koncern
-FDF tillverkare
-Svenska grossister
-Enskild svensk grossist
-Transportorer
-Transportorer

-Andra MAH foretag, LV
-Andra MAH foéretag

Distributérer

-Bestéllda volymer (orderplanering i nartid)

-Faktisk forbrukning i hela svenska varden

-Prognos forbrukning i hela svenska varden
-Lagersaldo hos direkta kunder

-Lagernivaer utanfor Sverige hos MAHs
-Lagersaldo hos andra distributor (konkurrenskanslig
info)

-Apotek, regioner/sjukhus
-Central Hubb

-Central Hubb

-Apotek, regioner/sjukhus
-MAH foretag

-Andra distributtrer

-Transportledtider -Transportorer
-Restnoteringar i god forvag (3 man) -MAH foretag
-Avregistrering i god forvag (6 man) -MAH foretag
-Produkter utvalda som "Periodens varor” i god forvdg | -TLV
Transportorer -Transportrutter API-FDF-MAH-distributor -MAH foretag
-Leveransschema API-FDF-MAH- distributor -MAH foretag
-Leveransplaner API-FDF-MAH- distributor -MAH-foretag
Apotek kedjor -Lagernivaer hos MAH (i Sverige och utlandet) -MAH foretag
-Lagernivaer hos distributorer -Distributorer
-Lokal och nationell férséljning/recept per preparat -EHM
-Prognoser forsaljning/recept per preparat -Central Hubb/EHM
-Restnoteringar i god forvdg (3 man) -MAH foretag
-Avregistrering i god forvag (6 man) -MAH-foretag
-Produkter utvalda som "Periodens varor” i god forvdg | -TLV
-Lagersaldo hos andra apotek (konkurrenskénslig info) | -Andra apotek kedjor

Sjukhus / avdelning
(bestéllare)

-Intern/lokal férbrukning och prognoser per preparat
-Avregistrering i god forvag (6 man)
-Alternativpreparat vid restnoteringar och
avregistreringar

-Kostnader av alternativa preparat

-Sjukhus alt. region
-MAH foretag
-Expertnétverk, STRAMA

-Region (upphandlare)
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Regioner

-Lagernivaer hos distribut6rer

-Lagernivaer per preparat (dven alternativ) och
sjukhus/klinik

-Historisk forbrukning per preparat och sjukhus/klinik
-Prognos forbrukning per preparat och sjukhus/klinik
-Restnoteringar i god forvag (3 man)

-Avregistrering i god forvag (6 man)
-Alternativpreparat vid restnoteringar och
avregistreringar

-Kostnader av alternativa preparat

-Andra regioners tillgéngliga lager
-Upphandlingsinfo: leveransprecision och
miljédimension

-Distributorer
-Sjukhus (apotek)

-Sjukhus (apotek)
-Sjukhus (apotek)

-MAH foretag

-MAH foretag
-Expertnétverk, STRAMA
-Region (upphandlare)
-Regioner/Central Hubb
-MAH, FDF foretag

Centrala hubben (se
PLATINEA delrapport
nr 6)

-MAH:s lagernivaer (i Sverige och utlandet)
-Lagernivaer hos distribut6rer

-Lagernivaer hos olika apotek

-Lagernivaer hos olika regioner (sjukhusled)
-Historisk forbrukning per preparat och region
-Prognos forbrukning per preparat och region
-Historisk forbrukn. och prognoser éppenvard
(apoteksled)

-Utvalda ”Periodens varor” i god forvag
-Restnoteringar i god forvag (3 man)
-Avregistrering i god forvag (6 man)
-Alternativpreparat vid restnoteringar och
avregistreringar

-Kostnader av alternativa preparat

-Avtal med MAHSs (volymer och priser)
-Information om leveranskedjans olika steg
-Upphandlingsinfo: leveransprecision och
miljédimension

-MAH foretag
-Distributorer

-Apotek

-Regioner

-Regioner

-Regioner

-EHM

-TLV

-MAH foretag

-MAH foretag
-Expertnétverk, STRAMA
-Regioner (upphandlare)
-Regioner (upphandlare)
-MAH foretag, alt. LV
-MAH, FDF foretag

Enskilda patienter

-Lokalisering av apotek med tillgangligt antibiotikum

-Apotek / Central Hubb

-Hembestéllningsfunktion (flera patientgrupper) -Apotek / EHM
-Pé&minnelse om att ta sitt antibiotikum (aldre patienter) | -Apotek / EHM
-Antibiotikums ursprungsland -MAH foretag
TLV (for Periodens -Historisk forbrukn. och prognoser éppenvard -EHM / Central Hubb
vara) -Restnoteringar i god forvdg (3 man) -MAH foretag
-Avregistrering i god forvag (6 man) -MAH foretag

-Alternativpreparat vid restnoteringar och
avregistreringar

-Kostnader av alternativa preparat

-Info for urval "Periodens vara”: leveransprecision och
miljédimension

-Expertnétverk, STRAMA

-Nationell prislista
-MAH, FDF foretag

LV -Minimalt (redan nu): restnoteringar, avregistreringar -MAH foretag
-Tillagg: alternativa preparat -Expertnétverk, STRAMA
-Samma information som Central Hubb, om LV blir
det

Fohm -Historisk/aktuell forbruk. och prognos i -EHM, regioner, Hubben

oppen/slutenvard

-Oversikt nivéer egna beredskapslager
-Restnoteringar i god forvdg (3 man)
-Avregistrering i god forvag (6 man)
-Alternativpreparat vid restnoteringar och
avregistreringar

-Kostnader av alternativa preparat

-Distributorer

-MAH foretag

-MAH foretag
-Expertnétverk, STRAMA
-Regioner, TLV
-Regioner mfl.
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-Kostnader pa restnoteringar (direkta och indirekta)

E-halsomyndighet
(EHM)

-Patientspecifika recept och férbrukning
-Historisk/aktuell férbruk. och prognos i
oppen/slutenvard

-Restnoteringar i god forvag (3 man)
-Avregistrering i god forvag (6 man)
-Antibiotikums ursprungsland

-Lagernivaer i alla led

-Kostnader pa restnoteringar (direkta och indirekta)

-L&kare och apotek
-Regioner, apotek mfl.

-MAH foretag

-MAH foretag

-MAH foretag

-Apotek, sjukhus, Hubben
-Regioner, Fohm, mfl.
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Bilaga 2: Informationsfloden mellan relevanta aktorer for viktiga processer

Processer Information Avsandare Mottagare
Order- Bestéllda volymer av API FDF tillverkare API tillverkare
planering Bestéllda volymer av FDF produkt MAH foretag FDF tillverkare
Lager, produktionsstopp hos andra FDF FDF tillverkare FDF tillverkare
Bestéllda volymer av slutprodukt Apotek, Regioner | MAH foretag
Leverans- Leveransschema for API FDF tillverkare, API tillverkare
planering transportor
Leveransschema fér FDF MAH foretag, FDF tillverkare
transportor
Leveransschema for slutprodukt till distributor Transportor MAH foretag
Oversikt av Lagernivaer hos alla FDF tillverkare FDF tillverkare Regioner, Hubben
tillgénglighet | Produktionsledtider FDF tillverkare FDF tillverkare Regioner, Hubben
(Central Alla MAH:s lagernivéer (i Sverige och utlandet) | MAH féretag Regioner, andra
Hubb, MAH, Hubben
Regeringen, Lagernivaer hos distributorer Distributorer Regioner, Hubben
Socialstyrelse) | |_agernivaer hos olika apotek Apotek Hubben
Lagernivaer hos olika regioner (sjukhusled) Regioner Regioner, Hubben
Transportledtider Transportor Regioner, Hubben
”Lager” under transport (goods-in-transit) Transportor Regioner, Hubben

Restnoteringar i god forvag (3 mén)

MAH foretag

LV, Hubben, alla

Auvregistrering i god forvag (6 man)

MAH foretag

LV, Hubben, alla

Prognostice-
ring av brister
(Central
Hubb,
Regeringen,
Socialstyrelse)

Produktionskapacitet alla API tillverkare API tillverkare Hubben, MAH
Ledtider API produktion API tillverkare Hubben, MAH
Produktionskapacitet alla FDF tillverkare FDF tillverkare Hubben, MAH
Ledtider FDF produktion FDF tillverkare Hubben, MAH

Lagernivaer i alla led i Sverige, dven ”in transit”

Se ovan

Hubben, regioner

Nivaer beredskapslager

Fohm

Hubben

Historisk forbrukning per preparat och region Regioner, EHM Hubben
Prognos forbrukning per preparat och region Regioner, EHM Hubben
Historiskt forbruk och prognoser Gppenvard EHM Hubben, TLV

(apoteksled)

Produkter utvalda som ”Periodens varor” i god
forvag

TLV

Hubben, apotek

Restnoteringar i god forvag (3 mén)

MAH foretag

LV, Hubben, alla

Auvregistrering i god forvag (6 man)

MAH foretag

LV, Hubben, alla
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Bilaga 3: Benchmark on integrated data systems in the health and pharma sector -
Public and governmental use

Name State/Public Category Description
Healthcare
Patient-Centered- | Bend and Perry | Patient demand | Patients on-demand data access for information
Medical Homes County data integration | care & management, care coordination, care team,
systems memorial tool. fiscal responsibility, health information technology,
clinics. quality and safety, medical procedures & history,
medications, allergies, checking existing health
conditions
Co-managed Greek public Manufacturers | VMI / CMI are forms of co-operation between a
inventory (CMI) health care Stock-in & out | vendor and a customer originated more than two
decades ago in the grocery industry aiming to
achieve performance improvements in the
management of inventories. Reduces time wasted
during purchase, helps focus on strategic supplier
management & process development. Reduce order
backlog, improve customer demand, increase
transport efficiency, improve product availability,
improve supply chain services, control & reduce
cost. It’s also significant for maintaining product
portfolio, cost contribution, frequent deliveries,
supplier base/lead time, inventory management,
replenishment control & decision.
E-requisition UK NHS Manufacturers | Offers web-based manufacturers stockout
(ERP solution) (Leicestershire, | Stock-out requisitions & purchase order system for national
Birmingham, health services. Its interface controls purchase

Rotterdam and
Lancashire).

catalogs, cut-cost through bulk purchasing,
minimizing stock, consolidating purchase orders. It
has live dashboards, real-time business process
manager (EPICOR-BPM system), and controls
supply chain delivery of medicine stocks, inventory
by measuring items based on hospital needs, cost,
quantities, and location. It has standard GSC
barcodes, scanner and helps inventory planning,
procurement, and stock management.

EPR

Oxford
University NHS
hospital for
reducing report
errors, controls
patient’s point
of access, record
& access patient
allergy and
improving
clinical audio
information.
Other NHS uses
EPR John
Radcliffe,
Churchil
hospital, and
Horton general
hospital.

Patients demand
system

Handles maternity, order Comms lab & radiology,
electronic prescription, neuro-intensive care,
musculoskeletal services, patient’s records &
supports clinical decision making and medicine
administration. EPR is sustainable for managing the
patient’s bed, discharge summary & drug
dispensation. It has roll-out EPMA for data entry,
patient drugs management, drug chart, and GPS
that controls clinical communication.
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Electronic England NHS Manufacturers | Allows prescribers to send prescriptions
prescription stock electronically to the pharmacy for patients. EPS
service (Eps) maintenance aids drug prescription, pharmacy drug dispensation,

repeat prescription, and estimation of GP practices.
It consists of a prescription tracker, dispensing, and
reimbursement of prescriptions in NHS England.
Used mostly by nurses/medical practitioners and
pharmacists.

Prisma co- Queue and Hospital Mostly used in senior health care homes in Canada
ordination-type Ontario public demand model for coordinating health services such as a single
Integrated Service | health care point of entry, case management, unique

Delivery System assessment tool, individualized service plan,

information tool, a computerized clinical chart for
communicating between institutions for client
monitoring purposes. It coordinates local
government health finance, protocols of CEOS, and
community agencies. Supports operations and
clinical team flow. It has a single point of entry
option that helps clients & physicians to achieve
hospital discharge, planning, social care & home
care, client’s screening, and records identifications.
Its case management setup enhances health care
functions while the unique assessment option
supports daily activities, communication, metal
mobility & abilities.
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