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1 INLEDNING

1.1 Bakgrund

Lakemedelsverket fick 2013 i uppdrag av regeringen att kartlagga omfattningen av
restnoteringar hos de foretag som tillhandahaller humana och veterinara lakemedel i Sverige,
hur ett drende som ror restnoteringar hanteras samt att analysera vad restnoteringar beror pa.
Vidare ingick i uppdraget att vid behov lamna forslag pa hur restnoteringar kan minska
respektive hur konsekvenserna kan mildras nar en restnotering anda uppstar.

Med utgangspunkt i denna rapport har Lakemedelsverket i andring av regleringsbrev for
budgetaret 2014 fatt i uppdrag av regeringen att fortsatta utreda restnoteringar. Uppdraget
bestar dels i att fortsatta kartlagga restnoteringar samt analysera vad de beror pa, dels att
analysera hur information om restnoteringar pa ett mer systematiskt satt kan goras tillganglig.
Slutligen ska &ven konsekvenser av eventuella forslag analyseras.

1.2 Syfte

I enlighet med uppdragsbeskrivningen fran regeringen ar malen med uppdraget att redovisa
foljande:

e analys av hur information om restnoteringar pa ett mer systematiskt satt kan goras
tillganglig
e analys av konsekvenser av eventuella forslag

1.3 Forkortningar

API Active pharmaceutical ingredients, aktiva lakemedelssubstanser

ASP-nummer Apoteksbyrans specialitetsnummer, ID-nummer pa en
produkt/beredningsform som anvands internt pa LV

BizTalk Microsoft BizTalk Server, ett verktyg for att bland annat underlatta
integration mellan system.

DNR Diarienummer

DCTM Dokument- och drendehanteringssystem fran foretaget EMC.

DORIS LV:s &rendehanteringssystem

eAKT E-handlingar inom verksamhetsomradet Tillstand pa LV

eHM E-halsomyndigheten

FASS Ett av LIF utgivet system for tillgangliggérandet av
lakemedelsinformation, daribland Fass.se.

FLIS Hanterar de lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna, internt pa TLV.

INERA Koordinerar landstingens och regionernas gemensamma e-halsoarbete och

tjansteutveckling
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LIF Branschorganisationen for forskande lakemedelsforetag verksamma i
Sverige

LV Lakemedelsverket

LVIS Lakemedelsverkets informationssystem

MAH Innehavare av marknadsforingstillstand (Marketing Authorisation Holder)

NPL Nationellt Produktregister for Lakemedel. NPL 4 &r den kommande
versionen av NPL. Nuvarande version ar NPL 3.

NPL-id Unikt id for produkter inom NPL

NPL-packid Unikt id for forpackningar inom NPL

SHS Spridning- och HamtningsSystem. Koncept for sakert och palitligt utbyte
av information mellan offentliga organisationer.

SIL Svensk informationsdatabas for lakemedel

TLV Tandvards- och lakemedelsférmansverket

VARA Nationella produkt- och artikelregistret som férvaltas av eHM.

XML Extensible Markup Language, XML, ar ett universellt och utbyggbart

1.4 Definitioner

format for dokument. Anvands for att kunna utvaxla data mellan olika
informationssystem.

Kritisk restsituation: Restsituationen innebar halsorisk for patient om inte tillgangen till

lakemedlet sakras.

Unik restsituation: Restnoterat lakemedel som inte tillhor nagon utbytesgrupp och bara kan
ersattas av annat lakemedel efter apotekets kontakt med forskrivaren.

(kalla: Blankett for information om restsituation, LV, 2013-07-30, Information om en eller
risk for en kritisk/unik restnotering avseende lakemedel fér humant och veterinart bruk i

Sverige)

2 VERKSAMHETSARKITEKTUR

2.1 Process

Processen for restnoteringar innehaller tre huvudmoment:
* Hantera inkommande féranmalan av restnotering
* Bearbeta restnotering
« Tillgadngliggora information om restnotering
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Informationen kan ligga
Bea rbeta Ar restnoteringen "kritisk till grund for vidare
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restnote ri ng e Internt: LVIS * Rest fortsatter

Figur 1 Processer for att hantera, bearbeta och sprida information om restnoteringar

Hantera inkommande restnotering: Signaler om restnoteringar kan komma fran olika hall. En
aktivitet kring restnotering ska kunna startas oavsett vilken aktor som rapporterat och oavsett
hur informationen inkommit till LV. Mojliga rapportorer kan t.ex. vara MAH/ombud, apotek
och varden. Aven allmanheten kan inkomma med rapporter om befarade restnoteringar.

Bearbeta restnotering: Inkommen restnotering bearbetas inom LV. For att avgora graden av
restnotering finns en intern grupp med bl.a. lakare, jurist, formanskompetens och
biverkningsrepresentant, att anlita vid behov.

Tillgéngliggor information om restnoteringar: Lakemedelverkets hemsida (mpa.se) anvands
for att sprida information for att na flera olika intressenter. Speciellt kan information spridas
om restnoteringar som berdr den enskilde patienten eller information som paverkar hantering
inom apotek och sjukvarden. Nar restsituationen upphort bor dven detta meddelas via gangse
kanaler. Sok liakemedelsfakta kan fungera som ytterligare en kanal for att fa ut information
om restnoteringar. LV interna informationssystem LVIS har kopplingar mot ett antal externa
system. Om registrering av restnoteringar sker i LVIS finns majligheter att elektroniskt sprida
information till andra system, som férskrivarsystem och olika apotekssystem. Registreringen i
LVIS kan sedan fungera for uttag av statistik och uppféljning av restnoteringar, som t.ex. for
analys av aterkommande restnoteringar av lakemedel.

2.2 Information

Informationen som hanteras av LV via dagens frivilliga formul&r beskrivs via foljande
modell:
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Léakemedel

Altiv substans
Datum Forpackningar
Dnr

Lakemedelsform @—— |- Storlek

ASP-nummer

MT-nr

NPL ID

Produkinamn

Styrka

NPL-packid

| har en
Innehar godkénnande
MAH Restsituation Orsak
E-post IFédr?ij_“i”g perimaiay - Bristpa API
- Indikation R .

6 . - Felbedémning i produktplanerin
Poretagsigigy - Kritiskrestsituation | _uppstarvia | - Kvali JOE $ g
Kontaktperson N valitetsdefekt
Mobil ) Perlodengvarg - Ovantat stor efterfragan
Telefon ) Unlkrt?ststuat|on - Planerad inragning pa svenska marknaden

) U_ppstar - Transportskada
cost - Andring i produktionsprocess
|\ - Ovrigt
hanteras via hanteras via

Atgéirder MAH Atgéirder LV

Alternativ behandling Kommeiey

Andra kontakter
Infromationsinsats Apotek
Infromationsinsats varden
Kommentar
Korrigerande atgarder
Mildring av konsekvens

Figur 2 Informationsmodell for domanen

Lakemedel
Produktnamn — Namn pa produkt

Aktiv substans — (i lakemedel:) bestandsdel vars syfte ar att ge avsedd effekt. Kan innefatta
flera aktiva substanser.

Lakemedelsform — Tablett, salva och nasspray ar exempel pa olika lakemedelsformer.
Styrka — Styrka pa t.ex. tablett, salva och nasspray

ASP-nummer - Apoteksbyran specialitetsnummer, dvs. det identitetsnummer som asatts varije
ldkemedel nér ansdkan inkommer.

MT-nr — Registreringsnummer/Godk&nnandenummer for lakemedel.

NPL ID — Unik identitet i NPL

NPL-packid — Unikt varunummer per férpackning.

DNR och datum anges av LV.

Forpackning

Storlek pa forpackning/forpackningar som restnoterats.

MAH/ombud

Kontaktuppgifter till MAH/Ombud som e-post, namn, kontaktperson och telefon.
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Restsituation

Beskrivning av bakgrunden till restnotering. Kritisk restsituation innebar halsorisk for patient
om inte tillgdngen pa lakemedel sékras. Unik restsituation dar lakemedel inte tillhér nagon
utbytesgrupp och kan bara ersattas av annat lakemedel efter apotekets kontakt med
forskrivare. Restsituationen beskrivs i fritext.

Orsak

Orsaken till leveransstorning/restnotering beskrivs. Dessa kan bero pa exempelvis
kvalitetsdefekt, brist pd API, andring eller felbedémning i produktionsprocess, ovéntad stor
efterfragan, indragning pa marknaden, transportskada.

Atgarder MAH

Atgarder som vidtagits/foreslas av MAH/ombud. Aven forslag pa informationsinsats ska
vidtas mot apotek och vard.

Atgarder LV

Atgarder fran LV inklusive eventuella atgarder.

2.3 Framtida blankett

I en eventuell framtida maskinell hantering bér man kunna anmala flera lakemedel via ett
formular, via sa kallad massanmalan. Dock maste man kunna ange orsak och restsituation
unikt per lakemedel. Behovet finns av MAH:er/ombud med stort produktutbud att fa en enkel
hantering vid rapportering. Vilka av dessa falt som behdver skickas in till LV i framtiden vid
restrapportering behéver kompletteras med en informationsmodelleringsfas i ett eventuellt
realiseringsprojekt.

3 SYSTEMKRAV

LV har olika krav att publicera information som nar ett stort antal aktorer. Det sétt som
normalt brukar anvéandas pa LV é&r att utnyttja externwebb, lakemedelsverket.se, och/eller
pressreleaser.

Hanteringen av inrapportering av forvantade restnoteringar till LV bor stodjas av ett
automatiserat flode. 1 de fall dar LV beddmer det som en kritisk restnotering ska LV vanligen
redovisa forslag pa atgarder.

Insamlingen av restnoteringar fran MAH/ombud ska ske pa sadant sétt att transparens i
bedémningar uppnas for LV som myndighet.

Intressenter av informationen finns bland annat hos apotek, férskrivare i varden och patienter.
Apoteken behover information for att bedoma lagernivaer och mota informationskrav fran
kund. Forskrivare har framst ett intresse da byte av lakemedel maste géras om generika
saknas. Patienter har framst intresse av information om unika eller kritiska rester varfor
information riktad till patienter i forsta hand bor gélla dessa restnoteringar.

4 DESIGNFORUTSATTNINGAR
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4.1 Nulage

Nedan finns en dversiktsbild 6ver dagens informationsfléde mellan system och aktérer som ar
inblandade i 16sningsdoménen. Bilden beskriver ett urval av de system och de organisationer
som ar inblandade i denna l6sningsbeskrivning.

Observera att bilden beskriver ett nulage.

NeL =
Lv

/

Likemedelsfakta =1

/ vARA | =
MPA.se =

MAH/Ombud LAY

LIF
FASS /]

NSL =

/

l A;atek l
Namn =
- Organisation - Artefakt, system och/eller produkt
Namn

Figur 3 Skiss av dagens informationsflode

Landstin,

5 LOSNINGSALTERNATIV
5.1 Generell for alla I6sningsalternativ

Processen som ska stodjas ar
+ Hantera inkommande restnotering
» Bearbeta restnotering
« Tillgangliggor information om restnoteringar

En indikation om restnotering kan komma till LV fran allmanheten, apotek och varden. En
utredning om restnotering kan darfor starta aven om underlaget inte kommer direkt fran
MAH/ombud, drendet startas i de fallen pa initiativ av LV.



[/} LAKEMEDELSVERKET
MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Titel: Version: Sida:

Ldsningsarkitektur restnoteringar 1.0 9(17)

For effektiv hantering av restnoteringar bor ett register anvéndas for att enklare kunna
publicera information om restnoteringar och att s smaningom kunna ta ut statistik pa
restnoteringar 6ver olika perioder eller ur andra synvinklar som restsituationer baserade pa
substans eller forpackningstyper. Hér antas att LV anvéander LVIS for att hantera information
om restnoteringar da detta register redan har information om i Sverige godkénda ldkemedel
och forpackningsstorlekar.

For att hantera anmalan bor SHS anvéandas som standardiserat sétt for informationsutbytet.
Anmalan sker via e-formular. E-formularet ska byggas upp pa sadant stt att det stodjer
MAH/ombuds rapportering pa ett effektivt satt, till exempel stod for massanmélan.

I 16sningsforslagen nedan kommer tva forslag att beskrivas beroende pa hur man véljer att
implementera verksamhetsprocessen.

A. Losningsforslag A — LV ensam informationsagare av restnoteringar
B. Losningsforslag B — LV och MAH/ombud delar pa informationsagarskap

5.2 Séakerhet

Informationen som hanteras kring restnoteringar anses vara kansliga till dess nagon form av
beslut och eventuell publicering sker kring restnoteringen.

I 16sningsforslagen skissas bland annat pa hantering via e-formular fran MAH/ombud. | dag
har inte LV ett sétt for att sdkert autentisera att MAH/ombud ar de som de utger sig for.
Vidare saknas i dag metoder for att pa ett enkelt sétt garantera att kombinationen
MAH/ombud och anméld produkt &r ratt i ett e-formular. For att i dag verifiera innehallet i ett
e-formulér kommer det att kravas att LV kontaktar MAH/ombudet och verifierar att
informationen som anmalt ar korrekt. Bedomningar om hur man sedan gar vidare med
anmalan och eventuella atgarder kan tas efter verifieringssteget.

5.3 Losningsalternativ A - LV informationsagare till restnoteringar

5.3.1 Delalternativ 1A - Fristdende XML

Foranmalan om restsituation skickas via e-formular till LV fran MAH/ombud. Information
som skickas till LV ar
1. aktuellt lakemedel, NPL-packid, produktnamn, foérpackning
2. restsituation, indikation, datum och nér restsituationen kan Igsas enligt plan, om
restsituationen betraktas som Kritisk restsituation
3. orsak till rest, produktionsplanering, indragning, defekt
4. forslag pa atgarder, alternativ behandling, korrigerande atgarder, mildring av
konsekvens

Nedan féljer en skiss pa flodet:
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MAH/Ombud

1. Formular fér
anmalan/
avanmalan av
restnotering

7. MPA.se
Prenumeration for
intressenter
(webb)

6. MPA se
Publicering av
lista pa
lakemedels-
4A. LVIS-eAKT verkets hemsida.
Arende-
hantering i LVIS.
Dok.hantering i
dAKT

4B. DCTM
Arende- och
dok.hantering i
DCTM

5.LVIS
Registrering

8. Rapportering
Export av

restnoteringar i
NPL 4 format
(XML).

Figur 4 Anmélan till LV om restnotering

-

10. Intressenter
Externa system-
intressenter

~

(

N

1
9. XML
Publicering av
restnoteringar for
automatiserad
hantering

~

J

Via SHS (punkt 2) kommer en XML och en PDF med innehallet i e-formuléret och anmalan
att tas emot pa LV via en tjanst i BizTalk (punkt 3). I BizTalk kan sedan innehallet packas

upp och férberedas innan informationen lagras i DCTM och LVIS.

Ett drende skapas for att hantera den inkomna handlingen. Ett diarienummer skapas for
arendet (punkt 4). Har kan tva jambordiga alternativ anvandas, se mer under 6 LVIS-eAkt eller

DCTM nedan. Arendet som skapas kan skapas med automatik oavsett I6sning. For registrering

i LVIS kan dven en maskinell rutin skapas i BizTalk som skriver information om
restnoteringar pa avsedd plats. Dock kan en manuell registrering vara att forespraka.
Handlaggaren blir uppmarksammad pa ett nytt arende och bor innan registrering verifiera
innehallet. Aven kontakt med MAH bor ske vid tveksamheter. Det avgérande &r att kunna
stalla krav pa mycket hdg kvalitet pa det inregistrerade materialet, sa att felaktigheter inte

uppstar.

Information om restnotering skapas i LVIS och kopplas samman med &rendet via
arendenumret. Detta alternativ innefattar en automatiserad process for hur &rendet skapas och

handlingarna kopplas till drendet, vilket kréaver systemutveckling (punkt 5).
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I LVIS kan sedan arendet beredas och eventuell beslut forberedas. Informationen om
restnoteringar kan &ven ligga som underlag for information i ”Sok lakemedelsfakta”. For att fa
med den informationen krévs dock systemutvecklingsinsatser.

En lista med samtliga restnoteringar kan publiceras pa Lakemedelsverkets hemsida och nar sa
anses vardefullt &ven som pressrelease. Beslut kan bifogas som lankar till restnoteringar som
beddms som unika eller kritiska (punkt 6). Man ska som allmanhet och organisation kunna
prenumerera pa forandringar kring restnoteringar som LV publicerar (punkt 7).

En XML kan skapas i samband med att man publicerar restnoteringar pa LV:s hemsida (punkt 8).
XML:en publiceras pa lamplig plats och gor att denna sedan kan konsumeras av intresserade
systemintressenter (punkt 9 och 10). Som exempel pa systemintressenter kan namnas VARA
(eHM), FASS (LIF), SIL (Inera) men dven organisationer som TLV och olika apotekssystem kan
vara intressenter.

XML-filen kan vara underlag for publicering av restnoteringar till flera intressenter. eHM kan da
avgora lampligheten att antingen l&gga informationen i VARA eller i ett system parallellt med
VARA, beroende pa de krav och behov som eHM:s intressenter har.

Nar en produkt ater finns tillganglig meddelar MAH/ombud detta vanligen till LV. Informationen
uppdateras av LV for publicering pa Lakemedelverkets hemsida samt via XML. LV och
MAH/ombud kommer att ha en lopande kontakt, speciellt angaende kritiska/unika restnoteringar,
till dess restnoteringen kan avskrivas. | denna l6sning antas att meddelandet sker direkt fran
MAMH till LV i den upparbetade kontakt i verifiering av restnoteringen.

For att tillgodose transperens och insyn i flodet finns i all information, beslut och atgéarder om
restnoteringar registrerat i &rendehanteringssystemet. Losningen 6ppnar upp for flera
systemintressenter att ta del av restnoteringar via XML-publiceringen. En annan fordel ligger
i att detta ger en fristdende systemlésning som snabbt kan realiseras.

En nackdel med I6sningen ar att den inte utnyttjar befintlig infrastruktur som NPL och
informationsspridning via VARA.

5.3.2 Delalternativ 2A - via NPL 4

Flodet ovan kan &ven hanteras for informationsspridning i det kommande NPL 4.

For att hantera detta bor restnoteringar registreras i samma sorts flode som beskrivs ovan
(punkt 1 — 7). Dock behéver XML:en som produceras i steg 6 anpassas for NPL 4. Nedan
foljer en anpassad skiss for NPL 4 av 16sningsforslaget ovan.
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Figur 5 Anmalan till LV och fléde via NPL 4

NPL 4 format
(XML).

I punkt 8 ovan produceras en fil for rapportering av restnoteringar for hantering inom NPL 4. NPL

3 kommer inom kort att ersattas av NPL 4 och ingen utveckling av innehallet i NPL 3

rekommenderas.

Filen kan inga i samma schema som NPL antingen som en fristdende fil eller som en del av en

befintlig framtida XML-fil i samma schema.

Filen publiceras av LV (punkt 9) och bearbetas i VARA av eHM (punkt 10) for
intressenter som anvander VARA som informationstjanst.

att na de

En fordel med detta 16sningsalternativ finns i att ’befintliga” informationskanaler utnyttjas.

Informationen om en restnotering kan na apotek och forskrivarsystem.

En nackdel finns bland annat i att det kravs systemforandring av NPL, som innefattar

bestéllningar och systemutveckling tillsammans med bland annat eHM. | arbetet med detta

underlag har getts indikationer som pekar pa en mojlig driftsattning under 2018.
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5.4 Losningsalternativ B — LV och MAH/ombud delar pa informationséagarskap via
VARA

Foranmalan om restsituation skickas via e-formulér till LV fran MAH/ombud. Information
som skickas till LV &r

1. aktuellt Iakemedel, NPL-packid, produktnamn, férpackning

2. restsituation, indikation, datum och nér restsituationen kan I6sas enligt plan, om
restsituationen betraktas som kritisk restsituation

3. orsak till rest, produktionsplanering, indragning, defekt

4. forslag pa atgarder, alternativ behandling, korrigerande atgarder, mildring av
konsekvens

Beslut angaende kritisk restnotering kan publiceras pa lakemedelsverkets hemsida och i vissa
fall som pressrelease. Vidare publiceras restnoteringar i NPL som via integration kan na
VARA.

| denna modell ansvarar MAH/ombud for att tala om nar deras produkter ater finns pa
marknaden. Detta gors i VARA.

Via NPL 4 kan sedan aterraportering ske fran MAH till LV om att restnoteringen upphor.

Nedan foljer en skiss av flodet.
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MAH/Ombud

Avanmalan
av
restnotering

1. Formular for
anmalan av
restnotering

Intressenter
Via
webblasare

7. MPA.se
Prenumeration for
intressenter
(webb)
~
6. MPA.se 10. VARA (eHM)
Publicering av Externa system-
lista pa intressenter
ldkemedels-
4A. LVIS-eAKT 4B. DCTM 5.LVIS e vl /
Arende- Arende- och Registrering
hantering i LVIS. | dok.hantering i 8. Rapportering 9 NPLA )
Dok.hantering i DCTM Export av —_——
dAKT restnoteringar i Publlceru_'\g -
NPL 4 format restnoteringar
(XML). (XML) J

Aterflade av avanmalan

Figur 6 Anméalan och avanmalan

I 16sningen skulle vissa falt i NPL vara atkomliga for skrivning bara fran LV och en annan
uppséttning av falt med information vara tillganglig for MAH. LV kan skicka ut nar
restnotering uppstar och MAH/ombud kan uppdatera nér restnoteringen upphor. | den
framtida l6sningen av VARA skulle MAH/ombud kunna registrera information om nar
restnoteringen upphor i VARA. Fran VARA skulle sedan LV kunna ta del av information om
avanmalan fran MAH/ombud.

En nackdel med l6sningsforslaget finns i komplexiteten med dubbla fldden av information.
Skrivning av information till NPL maste synkroniseras med information som kommer fran
MAH och LV.

6 LVIS-EAKT ELLER DCTM

Till LV inkommen anmadlan ska hanteras som ett arende i ett arende- och
dokumenthanteringssystem pa Lakemedelsverket. | nulaget finns tva alternativa losningar for
arende- och dokumenthantering som beskrivs nedan.
A. LVIS-eAKT. Detta alternativ innebar att &rendehanteringen sker i systemet LVIS,
medan dokumenthanteringen sker i Documentum, eAKT. eAKT kommer inom kort att
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vidareutvecklas i en ny version. eAKT ingar i hanteringen for godkannandeprocedurer
av lakemedel.

B. DCTM. Detta alternativ innebér att bade drende- och dokumenthantering sker i
systemet DCTM. Detta alternativ innefattar en automatiserad process for hur drendet
skapas och handlingarna kopplas till &rendet i DCTM (med hjalp av BizTalk).

7 REKOMMENDATION

Som start i processen kring en utékad bevakning av restnoteringar rekommenderas en 16sning
baserad pa Losningsalternativ A, alternativ 1A med en fristaende XML, dar LV ar
informationségare for restnoteringar.

Losningsforslaget innefattar en del med e-formuldar riktad framst till MAH/ombud for
anmalan/avanmalan av restnoteringar, samt en del for informationsspridning till intressenter.

Informationsinhamtningen fran e-formularen bor ske via SHS for att hantera informationen pa
ett sékert satt. Vidare bor formularet innehall kopplas till LV arendehanteringsystem, dels for
att skapa sparbarhet/transparens, dels for att fa en automatisering av arbetsfloden.

LVIS bor utnyttjas for registerforing av restnoteringar, som en naturlig pabyggnad av
information kring ldakemedel inom Sverige. Statistik och rapporter kan tas fram fran LVIS for
att kunna gora analyser om restnoteringar och till exempel kunna félja upp med tillsyn pa
produkter/produktgrupper dar restnoteringar forekommer frekvent.

Informationsspridning bor sedan utforas dels genom for andamalet framtagna sidor pa
Lakemedelsverkets hemsida, dels via XML-filer for koppling till systemintressenter och
eventuell koppling till VARA och andra system.

Den systemtekniska XML-filen kan byggas som en del av det kommande NPL 4. Det &r inget
stOrre systemarbete att styra om att skapa XML i det ena eller andra formatet. Dock kan tiden
innan en XML-fil med rapporterade restnoteringar nar systemintressenter kortas. Nya floden
kan byggas relativt enkelt och XML-filer tas fram med samma kalla utan storre
systemutvecklingsinsatser.

7.1 Systemfaser

En I6sning med e-formuldr for informationsinhdmtning kan skapas som en forsta fas, vilket
later LV bygga upp en kunskapsbas kring restnoteringar. En publicering av restnotering pa
LV:s hemsida bor &ven kunna realiseras i en forsta fas.

For informationsspridning kan sedan behov och krav tas fram i ytterligare intressentanalys i
en andra fas. Denna fas innefattar flera intressenter och innehaller flera systemkopplingar som
styrs utifran de behov som finns for att underlatta forskrivningar, underhall av produktlager
samt tillhandahalla information till apotekssystem.
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8 SAMMANFATTNING AV NYTTOR

Losningsforslaget bedéms na féljande nyttor:

Kundnytta Stédjande funktioner

Information om restnoteringar | En kunskapsbas byggs upp pa LV
kan snabbare na ut till som snabbare kan identifiera kdnda
intressenter med forslag pa problem med forslag pa atgarder.
atgarder.

Sparbarhet och transparens om | Pa LV finns ett sparbart flode av
hantering av restnoteringar information kring restnoteringar
Distribuerade floden gor att L6sningarna bygger pa kanda
informationen kan byggas ini | I6sningar.

systemstod

Information om restnoteringar | Kunskapsbas kan goras tillganglig
kan nas av intressenter via Internet. Inkluderar
sokfunktioner och fragemotorer.

9 KOSTNADER

I enlighet med rekommendationen lamnas har indikation pa kostnader for att genomfora
systemutveckling.

For Losningsalternativ A med e-formuldr, publicering pa LV:s hemsida, hantering via LVIS
och publicering av XML beraknas foljande initiala kostnader for LV for att satta upp
I6sningen:

Verksamheten | IT

Aktivitet Antal timmar Summa timmar
Projektledning 200 200 400
Samverkan med externa aktorer 40 40 80
Interna procedurbeskrivningar m.m 180 180
Process- och instruktionsarbete 50 16 66
Kravanalys systemstod 50 90 140
Teknisk 16sningsarkitektur 50 100 150
Utveckling systemstod 40 500 540
Systemtest systemstod 30 140 170
Acceptanstest systemstod 60 120 180
Produktionssattning systemstod 20 44 64
Utbildning 20 16 36
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Overlamning till férvaltning 24 48 72

Summa 764 1074 1838

Verksamhetsforandringar och processforandringar inom verksamheten hanteras av roll
Verksamhet pa LV. Har ingar att se till att ta fram processer och se till att informationen
flodar i processerna pa lampligt satt sa att alla enheter och externa intressenter &r medvetna
om foréndringar.

For Losningsalternativ A, Alternativ 1A med en fristdende XML, bedoms systemutvecklings-
cykeln vara relativ snabb. For att nd framgang med en publicering av restnotering i XML-
format kravs forankring av de tilltankta konsumenterna av filen, sa att inforandet blir sa
smartfritt som mojligt och sa att anvandarsystemen, t.ex. apoteks- och forskrivarsystem, kan
uppdateras med information om restnoteringar.

For Losningsalternativ A, alternativ 2A, med kopplingar till NPL och VARA, kravs en storre
forandring som innefattar samarbete, bestallningar och systemutveckling tillsammans med
bland annat eHM, LIF, TLV. Kostnaden for detta arbete maste specificeras i ett separat
arbete. | arbetet med detta underlag har getts indikationer som pekar pa en méjlig driftsattning
av en systemldsning under 2018. Till detta kommer tid for forandringar som behdver
genomforas i alla systemintressenters granssnitt for att kunna visa upp information om
restnoteringar, som till exempel hantering i apoteks- och forskrivarsystem.



