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Fdrord

Likemedel 4r en integrerad del av hilso- och sjukvérden. De utmaningar som finns i virden
giller dven for ldkemedel. Négra av dessa utmaningar handlar om begrinsade resurser,
ojamlik tillgdng till behandlingar och att insatser inte alltid leder till 6nskvirda resultat.
Andra viktiga aspekter av likemedel och likemedelsanvindning ir forskning, patientsikerhet
och miljépaverkan. For tredje aret i rad har ett stort antal aktorer pé likemedelsomradet
enats om att fokusera pa vissa omraden dir samverkan, resurser och effektiva arbetssitt ar
sarskilt viktiga for att kunna mota de beskrivna utmaningarna pa ladkemedelsomradet.
Resultatet dr 2014 ars nationella likemedelsstrategi.

Den nationella ldkemedelsstrategin har successivt utvecklats, badde innehallsmassigt och
vad giller arbetsformer, men det finns fortfarande mycket kvar att gora. Flera viktiga
deltagare har tillkommit och bidragit till att skapa en storre bredd pa fragestillningar som
behéver analyseras och en djupare kunskap om hur problem bér hanteras.

Handlingsplanen f6r 2014 innehéller flera nyheter som kriver engagemang och férdjupad
samverkan mellan myndigheter, hilso- och sjukvérd och organisationer. Redan innan arbetet
med den nationella likemedelsstrategin hade antagit dagens form med handlingsplaner,
arbetsgrupper och utvirderingar fanns en tydlig malbild om att ett nira samarbete mellan
parterna var avgdrande for att uppnd goda resultat. Av uppféljningen av strategin framgér
att det finns en samsyn om att arbetet med strategin har kommit att fylla en viktig sam-
verkansfunktion inom likemedelsomradet, framf6r allt genom att det skapas méjlighet
for dialog mellan berérda aktérer.

Strategins omvirldsanalys visar att det finns ett fortsatt behov av att stirka patient-
perspektivet, att intensifiera arbetet med barn och likemedel, att fortsatt fokusera pa
kvalitetsaspekter pa apotek samt att férstirka arbetet mot antibiotikaresistens. Ambitionen
att uppné en sammanhallen nationell introduktionsprocess f6r nya innovativa likemedel
belyses ocksé i analysen, liksom behovet av att minska utrymmet f6r oegentlig forskrivning
av narkotiska likemedel. Resultaten frén omvirldsanalysen avspeglas i 2014 &rs handlings-
plan, som sérskilt lyfter fram och prioriterar dessa omraden. Strivan efter att realisera den
gemensamma visionen om ritt likemedelsanvindning till nytta f6r patient och samhille
fortgér genom det ambitisa och uthélliga arbete som pégér inom ramen fér den nationella
lakemedelsstrategin.
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Inledning

Sedan hésten 2011 har en rad aktérer som ar involverade i
den nationella likemedelsstrategin arbetat mot visionen
Riitt ldkemedelsanvindning till nytta for patient och
samhdille.

De insatser som genomférts inom ramen for den
nationella likemedelsstrategin (NLS) och dess handlings-
planer 2011-2013 har varit omfattande och tillsammans
lett till att Sverige kommit ett steg nirmare att forverk-
liga strategins mal:

Medicinska resultat i virldsklass

Jamlik vard

Kostnadseffektiv likemedelsanvindning
Attraktivitet f6r innovation av produkter och tjinster
Minimal miljépaverkan

Arbetet med den nationella likemedelsstrategin leds av
en hognivagrupp med Socialdepartementet som ord-
férande och med representanter for Sveriges Kommuner
och Landsting, Likemedelsverket, Smittskyddsinstitutet
(fran &rsskiftet 2013/14 Folkhilsomyndigheten), Social-
styrelsen, Tandvards- och likemedelsférmansverket,
Statens beredning fér medicinsk utvirdering, Inspek-
tionen for vard och omsorg, Sveriges ldkarforbund,
Vardférbundet, Likemedelsindustrifreningen, Sveriges
apoteksforening, Apotekens service AB (fran arsskiftet
2013/14 E-hilsomyndigheten), Vistra Gotalandsregionen,
Region Skéne och Landstinget i Vistmanland. Hégniva-
gruppen beslutar drligen om en uppdaterad handlings-
plan med tydliga och aktuella aktiviteter som syftar till
att férverkliga strategins mal.

Regeringen uppdrog 2011 8t Centrum for bittre
likemedelsanvindning (CBL) vid Likemedelsverket, att
samordna och félja upp arbetet med den nationella
likemedelsstrategin. Uppdraget innebir att CBL-kansliet

genom samverkan med aktérer inom NLS koordinerar
arbetet med handlingsplanen, inhdmtar information
om pagdende aktiviteter inom strategin och férmedlar
information om strategin till berérda. Uppféljningen av
strategin ska ske pa sdvil insatsniva, som pd malniva.

For att 8 en bred férstéelse och férankring hos
berérda inom likemedelsomradet har ett rddgivande
organ inrittats, det s& kallade CBL-raddet. CBL-radet
bestar av 26 medlemmar och det inkommer arligen med
en omvirldsanalys som ligger till grund fér den arliga
revisionen av handlingsplanen.

Av 3rets omvirldsanalys framgar att det finns en samsyn
om att arbetet med strategin har kommit att fylla en
viktig funktion inom likemedelsomradet, framfor allt
genom att det skapas méjlighet fér dialog och samverkan
mellan berérda aktérer. Omvirldsanalysen visar ocksa
att det finns ett fortsatt behov av att stirka patient-
perspektivet, att arbetet med barn och likemedel behéver
intensifieras, att de nystartade aktiviteterna som beror
apotek bér fortsitta och att sjukskéterskans roll behover
forstirkas. Vidare poingteras betydelsen av att arbetet
inom strategin bedrivs 18ngsiktigt.

Aktérerna inom den nationella likemedelsstrategin
har under &ret bedrivit ett mycket ambiti6st och uthalligt
arbete inom de olika aktiviteterna och med indikatorerna.
Dirtill har arbetet i CBL-rddet och expert- och hégniva-
grupperna varit mycket betydelsefullt. Nya medlemmar
har tillkommit till bdde expertgruppen, hégnivdgruppen
och CBL-rédet, vilket har bidragit till en utvecklad och
bredare kunskaps- och idébas till strategins arbete. De
nya aktdrerna i expert- och hégnivigrupperna iar Apotek-
ens Service AB, Inspektionen fér vird och omsorg och
Vardférbundet. Till CBL-radet har Pensionirsorganisa-
tionerna, Apotekens Service AB, Inspektionen fér vird
och omsorg samt Vardférbundet knutits.



Uppfdljning

Redan i utarbetandet av den nationella 1ikemedelsstrate-
gin framholls behovet av uppféljning av strategin pa
savil insats- som mélniva. Uppféljningen av handlings-
planen 20112012 skedde frimst pé insatsniva.

Hoégnivagruppen beslutade 2012 att uppdra till expert-
gruppen att gbéra en genomgang av befintliga indikatorer
och féresld vidareutveckling av uppféljningen inom
ramen for den nationella likemedelsstrategin. Arbetet
har under &ret letts och koordinerats av CBL-kansliet
vid Likemedelsverket.

[ uppdraget ingér att fortydliga hur mal, aktiviteter
och indikatorer inom NLS hinger samman, féresld
utveckling av befintliga indikatorer, ge férslag pé nya
indikatorer samt foresla former fér fortsatt utveckling
av uppféljningsmetodiken.

Inom NLS finns idag fem 6vergripande mél. Flera olika
pagdende aktiviteter och strategier i Sverige arbetar i
riktning mot dessa mal, varav ndgra av dessa aktiviteter
aterfinns inom NLS. Dessutom strivar de sju insats-
omradena i NLS med sina underliggande aktiviteter i
vissa fall mot flera av strategins mal.

En uppfoljning av NLS:s mal ger dirmed en métning av
den sammanlagda insatsen mot mélen, inom och utanfér
NLS. Varje enskild insats eller aktivitets effekt p&d méalen
ar darfér svar att mita.

Fyra s.k. indikatorgrupper har tillsatts med primért
uppdrag att fértydliga och utveckla ovanstdende.
Grupperna ir indelade enligt féljande:

1. Medicinska resultat och patientsikerhet
i virldsklass och Jimlik vard,

2. Kostnadseffektivitet,

3. Attraktivitet fér innovation samt

4. Miljo.

Hognivagruppen har beslutat om fortsatt arbete géllande
uppféljning av den nationella likemedelsstrategin, gdrna
genom att samverkansarbetet mellan berérda aktorer
béde inom och utanfér NLS fortsatt utvecklas och
forstarks.



Forandringar av handlingsplanen 2012-13

Liksom i fjol 4r huvudfokus i arbetet att avsluta de
aktiviteter som pébérjats. Handlingsplanen innehdll i
2013 rs upplaga 34 aktiviteter. Tre aktiviteter slutférdes
2012 och sju har slutférts 2013. Att aktiviteterna bedéms
som avslutade innebir emellertid inte med automatik att
de dr implementerade och utvirderade i t.ex. hilso- och
sjukvarden. Att ndgon del dr avslutad innebir endast att
ansvariga aktorer genomfort det som beskrivs i texten.
I en del fall kvarstar ytterligare insatser fér att aktiviteten
ska vara fullt realiserad. I forlingningen kan det ocksé
innebira att aktiviteten 8ter kan aktualiseras i strategin,
men i en senare del av genomférandeprocessen.
Handlingsplanen 2014 innehéller fyra nya aktiviteter.
De nya aktiviteterna syftar bl.a. till att férbittra kunskaps-
stodet nir likemedel ordineras till barn, att minska
utvecklingen av antibiotikaresistenta bakterier och att
minska utrymmet fér oegentlig férskrivning av narko-
tiska preparat. I tva fall férindras och vidgas redan
pabérjade insatser. Frigan om startférpackningar som
ett instrument fér 6kad miljohiansyn liggs in under 7.1
och antibiotikakép via internet liggs in under 4.1.

Slutforda aktiviteter 2012

2.1. Skapa forutsattningar for effektiva
likemedelsgenomgangar och likemedels-
avstamningar i vardens 6vergangar

I handlingsplanen fér 2011 angavs att det skulle skapas
forutsittningar for effektiva likemedelsgenomgéngar
och likemedelsavstimningar i vardens dvergdngar samt
att dessa atgirder skulle utvirderas. Mot bakgrund av att
Socialstyrelsens reviderade féreskrifter och allménna r&d
(SOSFS 2012:9) om likemedelsgenomgangar tridde i kraft
2012 och att en vigledning till féreskrifterna och allminna
rdden hade utarbetats utgick denna del av punkt 2.1 ur
handlingsplanen 2013. Det andra ledet i punkt 2.1 "utvirdera
effekten av dessa atgirder” kvarstar fortfarande i handlings-
planen fér 2014. Vilka effekter som likemedelsgenom-
gangar och likemedelsavstimningar har bor utredas pa
sikt, dvs. nir webbtjansten har varit i drift en tid.

3.1. Utarbeta nationella riktlinjer fér hur aldre
och multisjuka ska behandlas

Socialstyrelsen utarbetade 2012 en vigledning, dels om

hur man generellt bor beakta de mest sjuka dldre i
tillimpningen av de nationella riktlinjerna for olika
sjukdomsgrupper, dels for de situationer dir de mest
sjuka #ldre bor urskiljas i enskilda rekommendationer.
Med beaktande av detta utgick aktiviteten ur handlings-
planen 2013.

4.4. Utveckla de lokala Stramagrupperna
i landstingen

I 2011 &rs verenskommelse mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) om férbittrad patient-
sikerhet angavs att respektive landsting skulle inritta en
lokal Stramagrupp (samverkan mot antibiotikaresistens).
Smittskyddsinstitutets uppféljning av éverenskommelsen
visade att samtliga landsting hade uppfyllt éverenskom-
melsen i denna del. Uppdraget ar slutfért och aktiviteten
utgick ur handlingsplanen 2013.

Slutforda aktiviteter 2013

1.3. Maojliggor elektronisk makulering av e-recept

Apotekens Service AB har sedan 2011 gjort det mojligt
att makulera e-recept. Makuleringsfunktionen &r inférd
for de landsting som har journalsystemet SYSTeam
CROSS, vilka fér nirvarande 4r fem landsting. Dessutom
finns makuleringsfunktion inférd i journalsystemet
Melior men funktionen ir &nnu inte implementerad hos
landstingen. Att som ordinatér kunna dndra, sitta ut och
makulera historiska, men aktiva, ordinationer och
forskrivningar kommer ocksa att vara mojligt nir
journalsystemen integreras med den nationella ordina-
tionsdatabasen (NOD). Med beaktande av att flera
landsting nu har méjlighet att makulera e-recept, och att
6vriga landsting avser att invinta NOD f6r att f& makule-
ringstjinsten kan aktiviteten avslutas.

1.4. Skapa nationellt dosregister

Syftet med aktiviteten var att géra det mojligt fér
samtliga aktorer pa dosmarknaden att ha tillgdng till
uppgifter betriffande dosrecept. Apotekens Service AB
produktionssatte viren 2013 nya sortiment- och leverans-
tjanster (SOL) for virden och de nya dosaktérerna.



Apoteket AB kommer i framtiden g8 over till de tjinster
som Apotekens Service AB utvecklat men under en
Svergangsperiod far varden i kontakten med Apoteket
AB anvinda de sedan tidigare utvecklade sortiment- och
leveranstjinsterna (IOR). En strategisk grupp har bildats
i syfte att identifiera och planera for att forbéttra

funktioner och prestanda av information till dostjansten.

Gruppens uppdrag inbegriper att sikerstilla att Sverens-
kommen tidplan efterféljs samt att nodvandiga &tgirder
vidtas. Aktiviteten kan dirmed avslutas.

1.7. Utveckla tjanst for 6kad patientmedverkan
genom bl.a. aterkoppling av utfall av
behandlingar samt avvikelsehantering

Syftet med aktiviteten var att kunna aterkoppla patient-
ens egen upplevelse av likemedelsbehandlingen och
dirmed ge patienten stérre delaktighet i den egna varden
och behandlingen. Vardgivaren tar ansvar f6r de upp-
gifter som avser respektive vardgivares verksamhet, men
individen som berérs har full tillgdng till dem — var som
helst, hur som helst och nir som helst. Att gora patienten
mer delaktig och kunnig om sin egen behandling medfér
effektivare och sikrare behandling, battre féljsamhet,
firre likemedelskassationer och noéjdare patienter. For
att kunna folja upp kostnadseffektivitet i klinisk vardag
behévs patientrapporterade uppgifter om livskvalitet.
Center for eHilsa i samverkan (CeHis) driver projektet
Mina hdlsotjdnster som syftar till att skapa férutséttningar
for att invdnarna ska f4 tillgang till fler bra e-tjinster
inom hilso- och sjukvirdsomradet. Inom Mina hilso-
tjanster har ett s kallat tjanstekontrakt fér formulir-
hantering utvecklats, vilket 4r en teknisk grundkompo-
nent som styr hur information ska féras mellan olika
system. Den tekniska grunden 4r dirmed lagd fér att
kunna utbyta information mellan vardgivare och
patienter via formulir och enkiter pa ett sikert sitt.
Formulirtjansten #r klar att implementeras hésten 2013.
Aktiviteten kan didrmed avslutas.

2.2. Utvardera om dostjanster kan bidra till 6kad
foljsamhet och forbattrad patientsdakerhet
och hur tjdnsten ska anvandas och forfinas

Likemedelsverket har utrett frigan om dostjanster och
avrapporterat uppdraget till Regeringskansliet. Like-
medelsverket foreslar att en arbetsgrupp tillsitts fér att
utreda vilka kvalitetskrav som bor stillas pa dostjiansterna.
Landstingens bedémning ir att det dr for tidigt att
utreda kvalitetskraven infér kommande upphandlingar.
I de landsting som bytte leverantér sommaren 2013 ir
tjansten fortfarande under intrimning och i resterande
landsting pagar leverantdrsbyten under hosten. En

utvirdering huruvida dostjanster 6kar patientsikerheten
bor goras tidigast 2015. Aktiviteten kan dirfér utgd ur
handlingsplanen och kan vid behov 8tertas i 2015 ars
handlingsplan.

2.4. Utveckla markning av lakemedelsforpack-
ningar for att minska risken for férvaxlingar

Likemedelsverket och Nitverket for patientsikerhet har
tagit fram ett underlag som féreslar olika faktorer som
kan dndras pé likemedelsférpackningar for att férbittra
mirkningen och dirmed ocksd minska férvixlingsrisken
och felanvindning. Arbetet har fokuserat pa slutenvérds-
lakemedel. Inom ramen fér det s.k. ELIS-projektet
(Effektivisering av likemedelsupphandling i samverkan)
kommer testupphandling av sikra férpackningar ske
genom landstingens férsorg. I upphandlingen kommer de
nya principer fér utformning av likemedelsforpackningar
som bl.a. Likemedelsverket arbetat fram att

beaktas. Arbetet med testupphandlingarna och utvirde-
ringen av desamma fortgar inom aktivitet 5.3 Utvdrdera
landstingens upphandlingar av rekvisitionsldkemedel samt
hur processen kan effektiviseras.

6.2. Utveckla nationell modell for framtagande
av inférandeprotokoll samt infor samordnad
utvardering av lakemedel i den kliniska
verkligheten

Uppdraget avrapporterades till Regeringskansliet i
november 2013. Aktiviteten kan avslutas och inlemmas
i processen med ordnat inférande av nya likemedel.

7.3. Utreda vilka ytterligare atgarder som kan
vidtas pa nationell niva for att minska kassa-
tion av lakemedel eller pa annat satt begran-
sa miljépaverkan av lakemedelsanvandning

Syftet med aktiviteten &r att bidra till att ytterligare
minska kassationen av likemedel och att de likemedels-
rester som uppstdr i likemedelshanteringen samt vid
konsumtion av likemedel omhindertas pa ett miljosikert
sitt. Samtliga malsittningar for utredningen dr uppnadda.
Aktiviteten dr genomfdrd och kan dirmed avslutas.



Aktiviteter som delvis far forandrat
innehall eller ny huvudansvarig myndighet
eller organisation 2014

6.3. Forbattrad uppféljning av lakemedels-
dosering

E-hilsomyndigheten tar 6ver huvudansvaret frén
Socialdepartementet.

6.4. Méjliggér uppfoljning av rekvisitions-
ldkemedel pa individniva

Sveriges Kommuner och Landsting tar dver
huvudansvaret fran Socialstyrelsen.

6.5. Mojliggor for landstingen, Socialstyrelsen
och Tandvards- och ldkemedelsférmansverket
(TLV) att félja upp ldkemedelsforskrivning pa
forskrivarniva

Socialstyrelsen tar éver huvudansvaret frin
Socialdepartementet.

Generella organisationsférandringar

E-hdlsomyndigheten

Under &ret genomgar Apotekens Service AB en omvand-
ling till att bli myndighet per den 1 januari 2014. Regeringen
fattade den 7 februari 2013 beslut om att tillsitta en sérskild
utredare med uppgift att férbereda och genomféra
bildandet av den nya myndigheten fér hilso- och vardinfra-
struktur (S 2013:03). Den 23 oktober 2013 beslutade reger-
ingen att myndigheten for hilso- och vardinfrastruktur
skulle byta namn och gd under benimningen E-hilsomyn-
digheten (se proposition Nytt namn f6r Myndigheten for
hilso- och vardinfrastruktur, prop. 2013/14:24).

Folkhdlsomyndigheten

Den 1 januari 2014 inrittas den nya Folkhilsomyndighe-
ten i enlighet med de dverviganden som anges i proposi-
tionen En mer samlad myndighetsstruktur inom
folkhilsoomradet (prop. 2012/13:116). Myndigheten tar
6ver de uppgifter som Statens folkhilsoinstitut och
Smittskyddsinstitutet har samt vissa uppgifter frén
Socialstyrelsen. Genom sammanslagningen férbattras
forutsittningarna for ett mer effektivt kunskapsbaserat
arbete inom folkhélsoomradet. Regeringen fattade den
21 mars 2013 beslut om att tillsétta en sirskild utredare
med uppgift att férbereda och genomféra bildandet av
Folkhilsomyndigheten (dir. 2013:33).

Nya aktiviteter 2014 (se vidare beskrivning
under respektive aktivitet)

Minska utrymmet for oegentlig forskrivning och
manipulering av sdrskilda recept — 1.8

Oegentlig forskrivning eller manipulering av recept
innebir ett allvarligt hot mot patientsikerheten. Aktivi-
teten syftar till att minska 6verfoérskrivning av narko-
tiska lakemedel och andra sirskilda likemedel inom
hilso- och sjukvarden och tandvarden samt till att
effektivisera tillsynen éver férskrivningen av sirskilda
lakemedel. Ett led i detta arbete &r att férséka minska
manipulering och férfalskning av recept.

Kunskapsstod vid likemedelsordinationer till barn — 3.5

Aktiviteten innebir att en férstudie genomférs fér att
utreda forutsittningarna for att tillhandahalla ordinations-
stod vid lakemedelsbehandling av barn. Aktiviteten sker
mot bakgrund av att hilften av alla likemedel som ges till
barn pé sjukhus #r off-label, dvs. de &r inte godkénda for
barn. Detta innebir att det saknas adekvat information vid
godkinnandet av likemedlet om barndosering, limpliga
administrationsformer f6r barn samt vilka biverkningar
och effekter de har nir de ges till barn. Behovet av ordina-
tionsstdd inom barnsjukvérden ar darfor stort.

Genomfora undersékningar for optimalt utnyttjande av
befintliga antibiotika — 4.6

Vi befinner oss i ett lige dir tillgdngen pa nya antibiotika
ir vildigt begrinsad samtidigt som efterfrgan fortsitter
att 6ka. Att f fram antibiotika med nya verkningsmeka-
nismer tar dock lang tid. I dag tvingas likare allt oftare
att anvinda befintliga antibiotika vid diagnoser dir dessa
inte dr prévade. Det dr darfor av yttersta vikt att identi-
fiera och strukturerat prova alla méjligheter till nya
anvidndningsomraden fér de antibiotika som redan finns
i bruk. Aktiviteten i 4.6 innebér att undersékningar fér
att identifiera hur anvindning av befintliga antibiotika
kan optimeras i syfte att bevara méjligheten till effektiv
behandling med antibiotika genomférs.

Stegvist godkdnnande och inforande av nya likemedel — 6.6

Ett problem som uppmirksammats internationellt &r att
det tar allt langre tid att dokumentera nya likemedel och
ddrmed 1ang tid innan patienter far tillgng till f6r dem
viktiga ldkemedel. Det finns vixande internationellt
engagemang med initiativ f6r att ndrma sig 16sningar pa
detta problem genom olika former av stegvisa godkénnan-
deprocesser, t.ex. "adaptive licensing”, som mojliggér att
patienter snabbare kan f3 tillging till likemedel under
forutsattning att adekvat sikerhetsuppféljning kan
tillgodoses. Aktiviteten innebir att olika internationella
initiativ for stegvist godkdnnande av nya likemedel och
processens potentiella fér- och nackdelar studeras. Om
fordelarna éverviger nackdelarna sd bér berdrda myndighe-
ter foresla en plan som bidrar till att konceptet utvecklas.



Handlingsplan 2014



Skapa en battre och sékrare ordinationsprocess och lagg grunden

for generisk forskrivning genom nationellt samordnat [ T-stod

1.1. Majliggor elektronisk rapportering av
ldkemedelsbiverkningar
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Utredning av mojliggérande av elektronisk biverknings-
rapportering fran hela hilso- och sjukvarden innefattar
vidareutveckling vad giller aterkoppling av biverknings-
rapporter till sjukvirden och diskussion med likeme-
delsindustrin for att underséka hur denna férindring
kan forbittra foretagens farmakovigilansarbete.

Malsattning

Rapportering av lakemedelsbiverkningar ir en viktig
forutsittning for att uppticka brister i lakemedelshante-
ringen och 8ka ldkemedelssikerheten. Alla biverknings-
rapporter fran hilso- och sjukvarden skickas idag till
Likemedelsverket, antingen via en pappersblankett eller
via ett webbformular. Det finns behov av smidigare och
anvindarvinligare inrapporteringssitt, t.ex. direkt
inifrén journalsystem, fér att motivera och stimulera
6kad biverkningsrapportering och kunskapséterféring
for en 6kad patientsikerhet.

Status hosten 2013

Likemedelsverket har regeringens uppdrag att utveckla
och tillgingliggdra ett system som mojliggér elektronisk
biverkningsrapportering for hela hilso- och sjukvérden.
Uppdraget delredovisas den 30 november 2013 och
slutredovisas den 1 oktober 2014. Som en del i denna
aktivitet inom NLS har ett samradsbrev skickats till
CeHis strategiska rad, dir alla landsting och regioner &r
representerade. Under hosten beslutas hur en anvindar-
vinlig elektronisk biverkningsrapportering frén sjuk-
varden och dterkoppling till sjukvérden ska utformas.

Arbete 2014 och tidplan

Arbetet med att mojliggéra elektronisk biverknings-
rapportering fortsitter i enlighet med Likemedelsverkets
regeringsuppdrag och slutrapporten ska lamnas den

1 oktober 2014. Sjukvarden behover sedan ansvara for
implementering av de dndringar som behévs for att kunna
skicka in elektroniska biverkningsrapporter direkt fran
journalsystem. I arbetet ingér darfor ett férstirkt samrad
mellan Likemedelsverket och sjukvarden fér att under-
litta implementeringen.

1.2. Mojliggor generisk forskrivning
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Utredning kring ett framtida substansregisters utform-
ning, teknisk plattform samt finansiering. Utvirdering
av vilka dndringar i lagstiftningen som kan komma att
bli aktuella samt vilken anpassning av IT-system som
kommer att behova ske f6r att mojliggoéra generisk
forskrivning.

Malséttning

Alla likemedel innehaller minst en verksam substans
som gor att likemedlet har effekt p& den sjukdom eller
symtom pé sjukdom det dr dmnat att behandla. Det
forsta godkdnda ldkemedlet som innehaller en viss aktiv
substans kallas originallikemedel. Nir patenttiden och
tiden for dataskydd gatt ut kan likvirdiga produkter
tillverkas, s.k. generiska likemedel. Det generiska
likemedlet innehéller samma verksamma substans i
samma mingd som originallikemedlet och bedéms
vanligen vara likvirdigt ur effekt och sikerhetssynpunkt
men siljs under annat namn. Med generisk férskrivning
avses att forskrivaren anger det generiska namnet vid
forskrivningen istéllet fér produktens handelsnamn. Det
innebdr att férskrivaren inte viljer en viss produkt att
forskriva utan att det dr en valfri produkt innehallande
en viss substans som ska tillhandahallas. Det innebér
alltsd att apoteken viljer vilken produkt som patienten
far expedierad. Fordelen med generisk forskrivning ar att
det forenklar f6r férskrivare och att det i vissa avseenden
kan 6ka patientsikerheten, t.ex. genom att risken fér att
patienten anvinder tva likemedel samtidigt vilka har
samma aktiva substans, men som siljs under olika
produktnamn, kan minska.

Mélsittningen &r att f3 utrett hur det pé ett patient-
sikert sitt gir att mojliggdra frivillig generisk forskriv-
ning. I utredningen ingar att analysera vilka forfatt-
ningsindringar som krivs, vilka substanser som skulle
kunna bli féremal fér generisk forskrivning, uppskatta
kostnaden fér utformning av aktuella IT-system och fér
nédvindiga utbildningsinsatser samt att ta fram en
inférandeplan fér frivillig generisk férskrivning.

Status hosten 2013

Likemedelsverket har pé regeringens uppdrag utrett de
nodvindiga férutsittningarna for att infora generisk
forskrivning. Slutrapporten inkom i november 2012.
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En slutsats ér att en sddan foridndring kriver tid for
forberedelser av berdrda aktérer. Férslaget dr att majori-
teten av befintliga likemedel bedéms vara méjliga att
forskrivas generiskt. Det krivs att forskrivarstéd,
receptexpeditionssystem och nationell infrastruktur som
kan hantera generisk férskrivning parallellt med tradi-
tionell produktférskrivning. Likemedelsverket foreslar
att apoteken aliggs att komplettera apoteksetiketten
med tydlig uppgift om vilken aktiv substans ett expedie-
rat likemedel innehaller. Férslaget innebir att lagstift-
ningsindringar méaste genomfbras.

Inom ramen f6r uppdraget har kostnader f6r den
foreslagna IT-strukturen kartlagts och uppskattas till
omkring en 200 miljoner utdver kostnader for att inférliva
NOV/Pascal i virdens system. De stdrsta kostnaderna dr
forknippade med att anpassa av NOD och journalsystem/
ordinationsverktyg for generisk férskrivning.

D& Likemedelsverket foreslar att generisk férskrivning
endast far ske via uppdaterade elektroniska system bor
generisk férskrivning inféras i samband med att journal-
systemens likemedelsmoduler integreras med NOD.
Skilet till detta dr dels att sikerstilla att ordinatéren har
tillgéng till uppdaterad information om vilka substanser
som far ordineras eller forskrivas samt att det underléttar
ett strukturerat inférande av generisk férskrivning. Ett
annat skil 4r att dagens e-receptformat inte dr moijligt att
vidareutveckla fér att géra de anpassningar som behovs
for att hantera generisk forskrivning. Implementeringen
av de férindrade kommunikationsgranssnitten i och med
NOD blir dérfér en forutsittning for att infora de f6rand-
ringar som behovs fér generisk forskrivning i varden.

Arbete 2014 och tidplan

Rapporten fran Likemedelsverket om frivillig generisk
forskrivning har beretts inom Regeringskansliet. De
rapporter som finns p8 omradet har inte i tillrdckligt
hég grad tydliggjort vinsterna med att inféra generisk
forskrivning ur ett kostnadseffektivitetsperspektiv.
Kostnaderna for ett genomférande borde exempelvis
kunna stillas mot eventuell uppskattad nytta i ett
patient- och férskrivarperspektiv. Hir bor erfarenheter
frén andra linder som infort generisk férskrivning, t.ex.
Finland, noggrant analyseras. Regeringen avser att
uppdra till Likemedelsverket att utreda och tydliggora
vinsterna med att inféra generisk férskrivning i fér-
hallande till andra atgirder som ocksa syftar till att
astadkomma férbittringar i patientsikerhetshinseende.

1.3. Maojliggor elektronisk makulering av e-recept
(slutférd 2013)

Huvudansvarig: Landstingen

Malsattning

Syftet med makulering av e-recept ir att 6ka patient-
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sikerheten pa s3 sitt att inaktuella recept eller recept
med inaktuella uppgifter, som t.ex. indrad dosering, inte
blir méjliga att expediera pa apotek.

Status hosten 2013

Apotekens service AB har sedan 201 gjort det méijligt att
makulera e-recept. Makuleringsfunktion &r inférd f6r de
landsting som har journalsystemet SYSTeam CROSS,
vilka fér nirvarande 4r fem landsting, Dessutom finns
makuleringsfunktion inférd i Melior men funktionen &r
dnnu inte implementerad hos landstingen.

Att som ordinatdr kunna andra, sitta ut och makulera
historiska, men aktiva, ordinationer och férskrivningar
kommer ocks3 att vara mojligt nér journalsystemen
integreras med NOD. Detta giller bdde det som ordina-
toren sjilv har skapat, men dven andra ordinatorers
forskrivningar och ordinationer. Utformningen av
makulerings- och dndringsfunktionen i NOD kommer
att skapa sparbarhet i ett logiskt fléde med s.k. ordina-
tionskedjor. Varje nytt beslut méste kopplas till en
ansvarig ordinatdr, vilket blir tydligt om varje beslut eller
indring ses som en ny ordination. Ett annat skil ir att
det enligt patientdatalagen inte #r tillatet att dndra i
ndgon annans journalanteckning. Diremot ir det givetvis
tillatet att sidtta ut en behandling som ndgon annan satt
in eller att dndra pd en dosering som nigon annan
ordinerat. Det blir littare att visa att patientdatalagen
foljs om utsdttningar och dndringar betraktas som nya
ordinationer som ersitter de tidigare. Ordinationer som
hor ihop kopplas i stéllet sasmman genom att de fér ett
gemensamt id som héller dem samman i en logisk
"ordinationskedja’.

Arbete 2014 och tidplan

Landstingen har nu méjlighet att 14gga bestéllning hos
sina IT-leverantérer for anpassningar som méjliggér
makulering av e-recept. I vilken takt och om s sker &r
en prioritering for varje enskilt landsting. Landstingens
prioritering paverkas ocksé av bestillning av integration
av journalsystem med NOD.

Med beaktande av att flera landsting har méjlighet att
makulera e-recept och att dvriga landsting avser att
invinta NOD kan aktiviteten avslutas.

1.4. Skapa nationellt dosregister (slutford 2013)
Huvudansvarig: Apotekens Service AB

Firdigstillande av IT-plattform for nationellt dosregister
och éverféring av information ifran dosregistren.

Malséattning
Att méjliggdra for samtliga aktérer pd dosmarknaden att
ha tillgdng till uppgifter betriffande dosrecept.



Status hosten 2013

Apotekens Service AB produktionssatte varen 2013 nya
sortiment- och leveranstjinster (SOL) f6r vrden och de
nya dosaktérerna. Apoteket AB kommer i framtiden ga
over till de tjanster som Apotekens Service AB utvecklat
men under en Svergingsperiod far virden i kontakten
med Apoteket AB anvinda de sedan tidigare utvecklade
sortiment- och leveranstjinsterna (IOR). I juni 2013 tog
Svensk dos 6ver dosdispenseringstjinsten fran Apoteket
AB f6r Region Skéne. Apotekstjinst tog 6ver dosdispense-
ringstjinsten i Halland och Vistra Gétaland. Diarmed har
total ca 60 ooo dospatienter flyttas fran Apoteket AB till
nya leverantorer. Under hosten 2013 kommer Apotekstjinst
att ta 6ver dosdispensering for sju landsting, den s.k.
Sju-klévern. Planerad start ér i oktober 2013. I samband
med detta dr det dven aktuellt att utveckla en ny SOL-
tjanst som medfor att en dosaktor kan hantera olika
dossortiment.

Arbete 2014 och tidplan

En strategisk grupp har bildats i syfte att identifiera och
planera for att férbittra funktioner och prestanda av
information till dostjinsten. Gruppens uppdrag inbegriper
att sikerstilla att 6verenskommen tidplan efterféljs samt
att nédvindiga atgirder vidtas. Aktiviteten kan darmed
avslutas.

1.5. Skapa och implementera en ordinationsdata-
bas med samlad ldkemedelslista inom ramen
for nuvarande lagstiftning
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Malsattning
Likemedel skapar stor nytta fér patienter och samhille.
Men likemedelsanvindningen ir inte problemfri. Biverk-
ningar, olampliga likemedelskombinationer, feldosering,
bristande féljsamhet till ordinationer, oavsiktlig dubbel-
medicinering och annan felaktig likemedelsanvindning
kan leda till hilsoproblem. Ett sitt att 6ka méjligheterna
att férutse och undvika likemedelsrelaterade problem
skulle vara att patienten sjilv, virden och apoteket hade
en samlad och gemensam bild av vilka likemedel varje en-
skild patient rekommenderats och varfér. I dag finns ingen
sddan samlad bild. [ stillet finns informationen spridd i
flera olika likemedelslistor och register. Till exempel finns
uppgift om ordinerade likemedel i likemedelslistor i olika
journalsystem, giltiga recept i receptregistret och uppgifter
om uthimtade likemedel i Likemedelsférteckningen.
Dessa register och listor visar inte sillan olika bilder av
verkligheten och de har dessutom olika regler om vem som
far dtkomst till informationen. Det ir inte heller sikert att
nagon av listorna stimmer med patientens egen bild.
Detta dr bakgrunden till att en nationell, samlad
likemedelslista behévs och nu skapas. For ordinatéren

kommer den samlade likemedelslistan att ingd i den
sammanhallna journalféringen. Den kommer dirmed att
vara en av grundférutsittningarna for ett effektivt
beslutsstéd vid ordination, tillsammans med information
om patienten i évrigt, de senaste rénen om likemedlen
samt nationella och lokala rekommendationer och
riktlinjer. For patienten kommer den samlade ldkemedels-
listan att bli ett mer anvindbart stéd f6r minnet 4n
dagens olika listor dver recept och uthimtade ldkemedel.
P4 sikt kommer listan ocks3 att bli en utgéngspunkt fér
interaktiv kontakt med varden kring frdgor om den egna
medicineringen.

Den samlade likemedelslistan kommer att sparas och
lagras i NOD. Vardens dtkomst till den samlade like-
medelslistan i NOD styrs av regelverket i patientdatala-
gen vilket bl.a. innebir krav pd att vardgivaren implemen-
terat sikerhetstjanster (SITHS, HSA), att information till
patienten ges om innebérden av den samlade likemedels-
listan samt att samtycke inhdmtas av patienten for att fa
atkomst till den samlade listan.

Status hosten 2013

Maélsittningen &r att produktionssitta databasen NOD
hosten 2013. Dérefter kommer en pilotstudie med ett
antal utvalda férskrivare och ordinatérer ske. Syftet med
pilotstudien ir att dels testa de tekniska kommunika-
tionsvigarna och tjinstekontrakten, dels fa erfarenheter
av hur tillgéng till patientens samlade likemedelslista
paverkar rutiner, processer samt hur information bor
presenteras och visas pa basta sitt.
Tjanstekontraktsbeskrivningar (specifikationer hur
IT-st6d, t.ex. journalsystem, integrerar med NOD) finns
nu att ta del av via www.cehis.se. Dir finns dven ett stort
antal FAQ:er med verksamhetsrelaterade fragor och svar.
Ett avtal har upprittats mellan CeHis och landstingen
for att tydliggdra deras ansvar och roller i arbetet med
vardsystemens integration i NOD. Samarbetsavtalet ir
ocks en avsiktsforklaring som visar respektive landstings
ambitioner att planera och genomfora integrationen.
Undertecknandet av samarbetsavtalet senast den
30 september 2013 dr ett grundkrav for att landstingen
ska fa ta del av medlen for férbittrad likemedelsanvind-
ning i 2013 ars 6verenskommelse om sammanhallen vard
och omsorg om de mest sjuka dldre. Den sammanlagda
summan &r 300 miljoner kronor. Samarbetsavtalet ska
kompletteras med en beskrivning av genomférandet.
Alla sjukvardshuvudmin har undertecknat samarbets-
avtalet. For integration av journalsystemens likemedels-
modul till NOD kommer att behdvas bade teknik-,
system- och verksamhetsutveckling. Det gor att arbetet
behéver bedrivas bdde inom respektive landsting och
tillsammans inom kundgrupperna fér journalsystemen.
Ett arbete pdgar inom CeHis for att utveckla och anpassa
den landstingsgemensamma infrastrukturen, tjénste-
kontrakt samt databasstruktur av NOD.
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Arbete 2014 och tidplan

Landstingen planerar 2014 att arbeta fram vilka krav som
bor stillas pa tekniska och processmissiga forandringar
for att kunna integrera journalsystemens likemedels-
moduler med NOD. Under 2015 planeras test av NOD for
att kunna infora databasen under 2016.

1.6. Inrdtta en sammanhallen process for bered-
ning och beslut om utveckling av nationella
basfunktioner for ordinationsstod
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Utvecklas inom ramen for Nationell eHélsa.

Malsattning

Ett adekvat ordinationsstdd for hilso- och sjukvards-
personalen #r en av flera viktiga férutsittningar som kan
underlitta arbetet med att uppna en mer effektiv och
sikrare vard. Ett flertal insatser har ocksé genomforts fér
att forbittra stodet nér det giller ordinationer men
ytterligare insatser 4r nédvindiga.

Status hosten 2013

Projekt 1: Nationell kélla for ordinationsorsak

Socialstyrelsen slutrapporterade uppdraget att utveckla
en nationell killa fér ordinationsorsak till regeringen
den 1 juli 2013. Slutrapporten kan nas pa linken:
www.socialstyrelsen.se/publikationer2o13/2013-6-32

Socialstyrelsen har enligt uppdrag tagit fram ett
kodsystem f6r ordinationsorsaker och dndamalstexter
for tre ATC-grupper och tydliggjort terminologin inom
omradet. Socialstyrelsen har vidare tagit fram férslag
gillande inférande i varden, drift och férvaltning av
killan samt vidareutveckling av kodsystemet.

CeHis har pé Socialstyrelsens uppdrag anpassat NOD
till den strukturerade lagringen av uppgifter om ordina-
tionsorsak och tagit fram en korbar prototyp i Pascal
ordinationsverktygs anvindargrinssnitt som kan
demonstrera méjlig anvindning av kodsystemet.

Kodsystemet bestdr av en databas som innehéller
likemedel, ordinationsorsaker och dndama&lstexter for
ATC-grupperna C (hjirta och kretslopp), J (infektions-
sjukdomar) och N (nervsystemet). Totalt har knappt 500
ordinationsorsaker tagits fram. Bdde ordinationsorsaker
och dndamélstexter har kvalitetsgranskats av medicinska
specialister som utsetts av Svenska lakaresillskapet.
Databasen innehéller kopplingar till bade likemedels-
produkter och substanser (via utbytbarhetsgrupper).
Kodsystemet har en 6ppen struktur, vilket innebir att
det kan kompletteras med exempelvis andra ordinations-
orsaker och kopplingar till icke-farmakologiska ordina-
tioner. Det dr inte 13st till anvindning i Pascal och NOD,
utan kan anvindas av andra aktorer, till exempel journal-
systemsleverantérer eller leverantérer av beslutsstods-

14

system. Systemet ir i sin nuvarande form utformat for
att stodja en ordinationsprocess som utgar fran att ordina-
toren férst viljer ett likemedel och direfter dokumente-
rar en eller flera ordinationsorsaker och dndamalstexter
for den givna likemedelsordinationen. Det ska dven vara
méjligt att vilja ordinationsorsak fritt ur hela lexikonet.
De 6vergripande begrepp (t.ex. indikation, ordinations-
orsak, behandlingsindamal) som definierats inom
uppdraget publicerades i Socialstyrelsens termbank i juli.
I slutrapporten rekommenderar Socialstyrelsen att
regeringen uppdrar &t den organisation som utses som
ansvarig fér den innehéllsmissiga forvaltningen att:

o firdigstilla kodsystemet med avseende pa likemedel
och godkinda indikationer (alla ATC-grupper),

® sitta upp riktlinjer och krav f6r anvindningen av
kodsystemet med sirskilt beaktande av aspekterna
informations- och patientsikerhet, integritet och
anvindarnytta,

o isamrdd med foretradare for hilso- och sjukvirden
och specialistféreningar undersdka vilken ytterligare
utveckling av innehallet i kodsystemet (med avseende
pa ordinationsorsaker utanfér godkind indikation
samt ordinationsorsaker som inte enbart ror like-
medelsbehandlingar) som ir nodvindig for att uppna
syftet att skapa nytta f6r savil patienter som ordina-
térer och minska risken for felaktig anvindning av
kodsystemet,

® isamrad med féretriadare f6r hilso- och sjukvarden
och specialistféreningar underséka hur ett sddant
utvecklat och uttkat innehall i kodsystemet bér
férvaltas och att

e isamrdd med ber6rda organisationer utreda hur olika
system som hanterar indikationer och ordinations-
orsaker kan harmoniseras.

Socialstyrelsen foreslar i slutrapporten att det évergripande
ansvaret for kodsystemets innehall 14ggs pé Socialstyrelsen,
och att ansvaret for den tekniska férvaltningen placeras
hos den framtida E-hilsomyndigheten.

Arbete 2014 och tidplan

Socialstyrelsen avser att fortsitta arbetet med en
nationell killa for ordinationsorsak under 2014 enligt de
forslag som ldmnades i slutrapporten i juli 2013 under
forutsittning att regeringen ger myndigheten ett nytt
uppdrag och tillhérande medel.

Projekt 2: Inforande av nationell ordinationsdatabas
(NOD) och ordinationsverktyget Pascal

Se avsnitt 1.5.

Projekt 3: Utvdirdering av elektroniska expeditionsstidet (EES)
EES ger farmaceuter pa apotek tillgang till elektroniskt
expertstéd som automatiskt granskar alla elektroniska
recept fore expediering. Det kan bidra till att likemedels-



krockar, dubbelférskrivningar, risker till f61jd av alder
med mera kan upptickas, vilket ger en 6kad sikerhet fér
patienten och en forbittrad likemedelsanvindning.
Apotekens Service AB arbetar fér fortsatt utveckling,
anpassning och for att stédja anvindning av EES. Projekt
pagar som syftar till att tillgingliggora EES fér dos-
forskrivna lakemedel och som ska géra systemet mer
anvindarvinligt. Apotekens Service AB har dven pébérjat
ett projekt for att inféra en svensk likemedelslista.
Likemedelsverket har 2012 utvirderat funktionerna i
EES och bedémt att EES har en intressant potential som
expertstdd savil pa apotek som i sjukvard.

Under &ret genomgar Apotekens Service AB en
omvandling till att bli myndighet per den 1 januari 2014.
Regeringen fattade den 7 februari 2013 beslut om direktiv
(S 2013:03) att tillsitta en sirskild utredare med uppgift
att forbereda och genomféra bildandet av den nya
myndigheten (E-hilsomyndigheten). I kommitténs
uppdrag ingdr bland annat att ta stillning till hur effektiv
och dndamalsenlig bolagets verksamhet 4r avseende
inriktning, organisation och ekonomisk styrning, infér
overforandet av verksamheten till den nya myndigheten.
Organisationskommittén har foreslagit att EES och andra
kunskapsstod ska utredas. Uppdraget ska slutredovisas
senast den 31 december 2013.

Arbete 2014 och tidplan

En rad fragor kopplade till den nya myndigheten kommer
under 2014 behéva bli féremal fér en férdjupad utredning,
daribland EES.

1.7. Utveckla tjanst for 6kad patientmedverkan
genom bl.a. aterkoppling av utfall av
behandlingar samt avvikelsehantering
(avslutad 2013)

Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Malsattning

Syftet med aktiviteten &r att tillfora patientens egen
upplevelse av likemedelsbehandlingen och dirmed ge
patienten stdrre delaktighet i den egna vérden och
behandlingen. Malet &r att varje individ kan n3 alla
uppgifter om sig sjilv och aktivt medverka. Individen
ska kunna n3 sina uppgifter, inklusive likemedels-
information, pa ett flertal olika sitt beroende pé vad som
passar personen bist sjilv. Tillgang till uppgifterna via
mobila plattformar ar en sjilvklarhet. Vardgivaren tar
ansvar fér de uppgifter som avser respektive vardgivares
verksamhet, men individen som berérs har full tillgdng

till dem — var som helst, hur som helst och nir som helst.

Individen kan sammanféra dem med egna uppgifter om
den egna hilsan och avgér med vilka man vill dela sina
uppgifter. Att géra patienten mer delaktig och kunnig
om sin egen behandling medfér effektivare och sikrare

behandling, bittre féljsamhet, mindre likemedelskassa-
tioner och néjdare patienter. Aven ur likemedelsféreta-
gens perspektiv dr detta av stor vikt. Fér att kunna félja
upp kostnadseffektivitet i klinisk vardag behévs patient-
rapporterade uppgifter om livskvalitet.

Status hosten 2013

CeHis i samverkan driver projektet Mina hdlsotjdnster
som syftar till att skapa forutsattningar f6r att invnarna
ska f3 tillgang till fler bra e-tjinster inom hilso- och
sjukvardsomréadet. Det kan gilla t.ex. att nd Mina vdrd-
kontakter via mobil och surfplatta, se sin remisstatus,
boka provtagning och fa svaret direkt pa sitt konto.

Inom projektet Mina hilsotjinster har ett si kallat
tjanstekontrakt fér formuldrhantering utvecklats.
Tjanstekontraktet dr en teknisk grundkomponent som
styr hur information ska féras mellan olika system.
Exempelvis kan ett tjinstekontrakt koppla samman
Mina virdkontakter med en formuldrtjinst eller ett
enkitverktyg och dirmed styra 6verféringen av informa-
tion pé ett standardiserat sitt. Avsikten &r att 16sningen
ska kunna anvindas till exempelvis hilsodeklarationer
eller uppfoljningar av behandling. Den tekniska grunden
ar dirmed lagd fér att kunna utbyta information mellan
vardgivare och patienter via formulir och enkiter pé ett
sikert sitt. Nista steg dr att koppla en formulirtjinst till
tjanstekontraktet.

Arbete 2014 och tidplan

Formulértjinsten &r klar att implementera hésten 2013.
Aktiviteten kan ddrmed avslutas.

1.8. Minska utrymmet for oegentlig foérskrivning
och manipulering av sérskilda recept
(ny aktivitet 2014)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket och Socialstyrelsen

Malsattning

Fran olika héll férekommer uppgifter om att narkotiska
lakemedel missbrukas i allt stérre omfattning. Frigan
om oegentlig forskrivning eller manipulering av recept
har de senaste dren lyfts fram i flera av Socialstyrelsens
rapporter, till exempel "Overforskrivning av narkotiska
lakemedel - En granskning i tre tillsynsregioner”,
"Forskrivning av centralstimulerande likemedel vid
ADHD” och "Kartliggning av likemedelsassisterad
behandling vid opiatberoende”. Av de drenden som
myndigheten tidigare har hanterat inom detta omréde
framgér att problematiken till stor del kan relateras till
anviandning av pappersrecept. Detta giller framfor allt
den s3 kallade sirskilda receptblanketten, som anvinds
for forskrivning av bland annat narkotiska likemedel.
Exempel p& manipulering ir att den expedieringsetikett
som klistras pa receptet vid en expediering rivs bort s&
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att det ser ut som om receptet inte ir expedierat. Det
forekommer dven att patienten dndrar volymen forskrivna
lakemedel som férskrivaren angett pa blanketten.
Ytterligare ett exempel ér att receptblanketter stjils eller
att de erbjuds till forséljning med likarens underskrift.

Efter inférandet av elektroniska recept i Sverige har
andelen pappersrecept stadigt minskat och star idag fér
endast cirka tio procent av samtliga receptférskrivningar.
De flesta offentligt finansierade likare har tillgang till
e-recept (bade vanliga e-recept och e-recept for sirskilda
likemedel) via receptmoduler i journalsystemen. For
lakare som inte har tillging till en likemedelsmodul, till
exempel privatlikare, finns méjligheten att anvinda ett
sa kallat receptblock pa nitet med tillhérande besluts-
stod. Under 2014 kommer dessutom webbapplikationen
Pascal 6ppenvérd att kunna erbjudas kostnadsfritt for
forskrivare som saknar journalsystem, eller som saknar
en likemedelsmodul i sitt journalsystem.

Mot bakgrund av att det blir allt littare att forskriva
elektroniskt kommer Likemedelsverket att undersoka
om det gdr att minska eller helt avveckla anvindningen
av tryckta receptblanketter for sirskilda likemedel.
Okad elektronisk frskrivning av dessa likemedel skulle
forbattra sikerheten for patienter och férskrivare
samtidigt som det minskar lickaget ut i missbruksledet.

Arbete 2014 och tidplan

Regeringen avser att uppdra till Likemedelsverket och
Socialstyrelsen att underséka om och hur det gér att
minska eller helt avveckla anvindningen av tryckta
receptblanketter for sirskilda likemedel. Syftet &r att
minska manipulering och férfalskning av recept och
dirmed forbittra sikerheten f6r patienter och férskrivare.
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2 Oka samsyn och forstéelse for ordinerad behandling

2.1. Skapa forutsattningar for effektiva lake-
medelsgenomgangar och likemedelsavstim-
ningar i vardens 6vergangar samt utvardera
effekten av dessa atgarder pa foljsamhet till
ordinerad behandling
Huvudansvarig: Socialstyrelsen (delvis slutford 2012)

Utvecklas inom ramen for regeringens satsning pa de
mest sjuka #ldre.

Mot bakgrund av att forsta ledet i aktiviteten ar
genomford utgick denna del ur handlingsplanen 2013.
Det andra ledet "utvirdera effekten av dessa dtgirder pa
foljsambhet till ordinerad behandling” kvarstar.

Malsattning

Bristande samsyn och forstéelse for ordinerad behandling
ir idag ett vanligt problem, inte minst nir det giller
likemedelsbehandling av dldre. Bristerna medfoér ett
stort lidande fér vardtagarna och leder till kostnader i
sjukvérden som skulle kunna undvikas med en mer
strukturerad likemedelshantering. Likemedelsgenom-
gangar och likemedelsavstimningar kan vara effektiva
verktyg for att 6ka patientsikerheten vid langvarig
lakemedelsbehandling. Systematiska likemedelsgenom-
gangar kan bland annat férhindra att vardtagare, i
synnerhet dldre som star pé flera olika likemedel, tar
likemedel som #r oldmpliga fér denna &ldersgrupp, som
paverkar varandra negativt eller ger upphov till biverk-
ningar. Det kan dven medfora att patienten blir mer
delaktig i sin behandling med bittre féljsamhet och

Arbete 2014 och tidplan

Socialstyrelsen underséker for ndrvarande hur myndig-
heten kan utveckla sitt att mita och félja upp effekterna
av ovan nimnda atgirder. Myndigheten miter redan idag
16pande antal genomférda likemedelsgenomgéngar fér
ildre 6ver 65 r som en indikator for Oppna jamférelser
och har bérjat vidareutveckla detta matt och anpassa det
till gruppen 75 ar och ildre. Att upprepa studien ”Aldre
med regelbunden medicinering - antalet likemedel som
riskmarkér”, som kan betraktas som en typ av baslinje-
mitning, ir ocksi en méjlighet. Aven andra typer av
uppféljning undersdks, som t.ex. majligheten att géra
brukarundersokningar.

2.2. Utvardera om dostjanster kan bidra till okad
foljsamhet och forbattrad patientsdkerhet och
hur tjansten ska anvandas och férfinas
(slutford 2013)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Utvecklas inom ramen for regeringens satsning pa de
mest sjuka dldre.

Malséattning

Idag anvinds tjansten dosdispensering av likemedel av
cirka 185 0oo personer i Sverige. Den totala likemedels-
kostnaden fér de personer som idag anvinder tjinsten
uppgar till cirka 2,1 miljarder kronor. Dosdispensering
innebir att likemedel paketeras i pasar som innehéller de

likemedel som ska tas vid ett och samma tillfille. Tjansten
anvinds framfér allt av dldre som stdr pd ménga likemedel
och kan ha svart att hantera olika likemedelsférpackningar.

mindre likemedelskassation som féljd.

Status hosten 2013

Den 1 september 2012 tridde Socialstyrelsens reviderade
foreskrifter och allmidnna rdd (SOSFS 2012:9) om like-
medelsgenomgangar i kraft. Enligt de nya féreskrifterna
ska en enkel likemedelsgenomgang erbjudas personer
6ver 75 &r som dr ordinerade fem eller fler likemedel.
Sedan dess har dven en vigledning till det aktuella
kapitlet i féreskrifterna publicerats. Den 1 oktober 2013
lanserades dven en webbaserad utbildning om ldkeme-
delsgenomgangar for dldre. Den som har genomfort
utbildningen ska ha kunskap om vad som ingér i en
enkel respektive en férdjupad likemedelsgenomgéng
samt hur och nir de ska genomforas.

Status hosten 2013

Likemedelsverket har utrett hur dostjanster fungerar i
Sverige och internationellt. Uppdraget 4r avrapporterat
till Socialdepartementet i februari 2013. Sammanfattningsvis
visar resultatet av utredningen att det finns visst stéd for
att foljsamheten till givna ordinationer férbéttras med
dospésar.

Resultatet vad giller patientsikerheten dr mer komplext
da registerstudier indikerar att dostjinsten bl.a. kan
medfora att firre fordndringar gors i likemedelsordina-
tionerna. Patienterna och professionerna upplever férdelar
i form av bl.a. minskad dubbelmedicinering och férenklad
lakemedelshantering f6r berérda patienter. Samtidigt
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papekas ett antal brister och férbéttringsbehov.

Under utredningens ging har ett antal férslag till
forfining av dostjdnsten framkommit frén manga
intressenter vad giller bl.a. dess anvindbarhet och
paverkan pa foljsamhet och patientsikerhet. Denna
utredning har enbart behandlat det system som tillhanda-
hallits av Apoteket AB, dvs. ApoDos, eftersom detta
hittills varit det enda systemet pd marknaden. Nir nu
marknaden 6ppnas for fler aktdrer inom dosomradet
Skar behovet av underlag for kravstillning och kvalitets-
kriterier pa tjinsten. Likemedelsverket féreslar diarfor
att en brett sammansatt gruppering av intressenter och
aktorer tillsitts for att enas om framtida kvalitetskriterier
for anvindning av dostjinsten pa en omreglerad marknad.
I ett sddant arbete bor man beakta resultatet av andra
pagdende aktiviteter, som Likemedels- och apoteks-
utredningen (dir S2om:07) samt Likemedelsverkets
regeringsuppdrag att utarbeta en féreskrift som skapar
mojlighet att applicera regelverket f6r medicinteknik
pa [T-stédsystem i virden.

Likemedelsverket har utvirderat om dostjinster kan
bidra till 6kad féljsamhet och forbattrad patientsikerhet
och ldmnat forslag om hur arbetet bor fortsitta. Aktivi-
teten kan ddrmed avslutas.

2.3. Genomfér kompetenshojande utbildnings-
insatser for omvardnadspersonal
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Framtagande av en interaktiv webbutbildning riktad
specifikt mot omvardnadspersonal kring likemedels-
anvindning hos #ldre personer.

Malsattning

Omvérdnadspersonal méter patienten i vardagen i
hemmiljén. Genom fortbildning om &ldres likemedels-
behandling kan omvardnadspersonal tillféras kunskap
om och ¢kad férstielse for de dldre patienternas och
brukarnas ofta komplexa virdbehov och likemedelsrela-
terade problem. De kan dirmed utgéra en dnnu viktigare

resurs i virden och omsorgen om den 8ldrande patienten.

Status hosten 2013

En férstudie har genomfoérts 2013 for att kartligga och ta
reda pé vilket behov som finns hos omvardnadspersonal
av kompetenshéjande utbildningsinsatser pd omradet
likemedelsanvindning. Kartliggningen har genomférts
i samverkan med farmaceuter anstillda i landsting och
FoU-enheter. En behovsinventering har genomforts
genom enkiter och djupintervjuer med Medicinskt
Ansvariga Sjukskéterskor (MAS) och verksamhetschefer
i kommunerna. Resultatet av 2013 &rs férstudie ligger till
grund for beslut om inriktning av kompetenshéjande
utbildningsinsatser till omvérdnadspersonal.
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Arbete 2014 och tidplan

Maélgruppen hemtjinstpersonal kommer att utvidgas till
att omfatta bdde hemtjinstpersonal och omvardnads-
personal vid sirskilda boenden. B&da personalgrupperna
har liknande behov av likemedelskunskap.

Inom ramen fér den s.k. dldreéverenskommelsen
kommer ett projekt genomféras mellan november 2013
och december 2014. Mélet for projektet ar bl.a. att;

o tillhandahélla e-utbildning f6r omvardnadspersonal

i grundldggande likemedelskunskap samt interaktiv

kunskapskontroll,

o tillhandahélla och sammanstilla befintlig kunskap
och kunnande utifrdn anvinda material, metoder

och goda exempel, och
o kvalitetssikra utbildningsmaterial, kunskapsenkiter,

pedagogiska tips samt géra materialet 6ppet tillgingligt

pa elektronisk plattform.

2.4. Utveckla markning av lakemedelsforpack-
ningar for att minska risken for férvaxlingar
(slutford 2013)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Genomforande av arbete som syftar till att 6ka patient-
sikerheten genom 4ndrad utformning av likemedelsfor-
packningar som anvinds vid akutvard och slutenvérd och
for vilka férvixlingar innebir allvarliga patientsikerhets-
risker.

Malsattning

Vid sidan av likemedelsbiverkningar star felaktig
lakemedelsbehandling till f6ljd av att férpackningar
forvixlas for en andel av de ldkemedelsrelaterade
vardskadorna. En uppskattning visar att likemedels-
forvixlingar arligen leder till 6 ooo vardskador. Tydligare
och mer enhetliga mirkningar kan minska risken for att
forvixlingar sker. Likemedelsverket underséker mojlig-
heterna att férbittra mirkning av likemedelsférpack-
ningar med syfte att minska risken fér férviixlingar och
felanvindning. Projektets mal ar att hitta en fungerande
"mall” f6r hur mirkning av likemedelsférpackningar bor
vara utformad p3 bista sitt.

Status hosten 2013

Likemedelsverket och Nitverket for patientsikerhet har
tagit fram ett underlag som beskriver olika faktorer som
foreslds dndras pa likemedelsforpackningar for att
forbittra mirkningen och dirmed ocksa minska fér-
vixlingsrisk och felanvindning. Arbetat har fokuserat pa
slutenvardslikemedel som har varit sirskilt problematiska
ur forvixlingssynpunkt, ndmligen elektrolytldsningar
och cefalosporiner (antibiotika). En mindre digital
pilotstudie har genomférts av Linnéuniversitetet. Inom
ramen for det s.k. ELIS-projektet (Effektivisering av



lakemedelsupphandling i samverkan) kommer testupp-
handling av sikra forpackningar ske genom landstingens
forsorg. Arbetet med kravspecifikation fér upphandling-
arna har inletts. [ upphandlingen kommer de nya
principer fér utformning av likemedelsférpackningar
som bl.a. Likemedelsverket arbetat fram att beaktas.

Med hinsyn till att Likemedelsverket har utarbetat
kriterier f6r dndrad utformning av lakemedelsférpack-
ningar som anvinds vid akutvérd och slutenvird och for
vilka férvixlingar innebér allvarliga sikerhetsrisker, kan
aktiviteten avslutas. Arbetet med testupphandlingarna
och utvirderingen av desamma fortgér inom aktivitet 5.3
Utvirdera landstingens upphandlingar av rekvisitions-
likemedel samt hur processen kan effektiviseras.

Den forbittringspotential som finns f6r andra like-
medelsférpackningar 4n de nu aktuella méste bedrivas
inom ett 18ngsiktigt europeiskt samarbete. Det arbetet
kommer dock att utféras inom ramen fér myndighetens
grunduppdrag och inte som en aktivitet i NLS.

2.5. Indikatorer for god patientsikerhet pa apotek
(ny aktivitet 2013)

Huvudansvarig: Socialstyrelsen och Lakemedelsverket

Framtagande av apoteksindikatorerna fér uppfoljning av
apotekens verksamhet.

Malsattning

Indikatorer gor det méjligt att f6lja upp verksamheten
pa apotek och att sikerstilla att kunderna erbjuds god
vard, som dr kunskapsbaserad, indamalsenlig, siker,
patientfokuserad, effektiv, jimlik samt ges inom rimlig

tid.

Status hosten 2013

Regeringen har uppdragit till Socialstyrelsen och
Likemedelsverket att, i samverkan med Sveriges Apo-
teksforening samt SKL, utveckla nationella indikatorer
for en patientsiker apoteksverksamhet. Arbetet ska bl.a.
baseras pé arbetet med den svenska standarden fér god
apotekssed, Good Pharmacy Practice (GPP), som ligger
en branschgemensam grund for farmaceutiska, kvalitets-
relaterade och etiska frigestillningar.

Genom apoteksindikatorerna ska allminheten f3 ett
underlag for att kunna géra jamférelser av olika apoteks-
aktorers kvalitet och sikerhet. Indikatorerna ska omfatta
all apoteksverksamhet (dos-, sluten- och éppenvards-
apotek).

En kartliggning baserad pa en litteraturgenomgéng,
studiebesdk samt diskussion med fér uppdraget relevanta
samradspartners avseende indikatorer som anvinds i
andra linder pagar. Kartliggningen delredovisades
muntligen pd Socialdepartementet den 8 november 2013.

Arbete 2014

Arbetet med att identifiera relevanta och indamaélsenliga
indikatorer utifrén kartliggningen och diskussioner med
samradspartnerna kommer att fortgd. En slutrapport
kommer att levereras till Socialdepartementet senast den
19 juni 2014.

2.6. Strukturerade lakemedelssamtal pa apotek
(ny aktivitet 2013)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Genomférande av en férsdksverksamhet med strukture-
rade likemedelssamtal pa apotek for en avgrinsad grupp
patienter.

Malsattning

Délig foljsambhet till likemedelsordinationer orsakar
onddigt lidande hos patienter och kostar samhillet
mycket pengar. Medveten of6ljsamhet stér for den
storsta delen. Hela virdkedjan behéver vara engagerad i
arbetet sd att patienten fér ritt likemedel och anvinder
likemedlen pa ritt sitt. For att 6ka patienternas engage-
mang, kunskap och motivation behéver sannolikt olika
insatser kombineras, sdsom likemedelsgenomgangar och
motiverande samtal pa apotek. Apotekens kompetens
och resurser bor utnyttjas bittre i detta avseende.

Status hosten 2013

Regeringen har initierat en férsdksverksamhet med
strukturerade likemedelssamtal pé apotek 2013 med
Likemedelsverket som huvudansvarig och Sveriges
Apoteksforening samt Lakarforbundet som medaktérer.
[ uppdraget anges att férs6ksverksamheten ska utformas
for en avgriansad grupp patienter, att likare remitterar
till lakemedelssamtal och att apotek &terkopplar till
remitterande likare. En utvirdering ska ske utifrén
kostnad och nytta. Socialstyrelsens féreskrifter om
lakemedelsgenomgangar ska beaktas nir projektet
planeras.

Likemedelsverket ska senast den 15 december 2014
limna en skriftlig slutredovisning av uppdraget till
Socialdepartementet. I slutredovisningen ska en samlad
bedémning av férs6ksverksamheten med strukturerade
likemedelssamtal goras. Sarskild tonvikt ska ldggas vid
patientnytta i férhallande till kostnaden for verksamhe-
ten. I Likemedelsverkets samlade bedémning ska dven
behovet av férindring i befintlig lagstiftning, sirskilt
bestimmelser om sammanhéllen journalféring i patient-
datalagen (2008:355) till f6ljd av en utbyggd verksamhet
med strukturerade likemedelssamtal pa apotek, redovisas.
I detta ligger dven att klargora rollférdelningen mellan
den medicinska och farmaceutiska professionen samt
principerna fér remittering.

Kartliaggning har genomférts och omfattar dels en
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litteraturgenomgang, dels studiebesék i England, Holland,
Norge, Danmark och Sverige. Dessutom har samrads-
moten genomforts med 17 olika aktorer av betydelse for
uppdragets genomférande. En skriftlig delrapport
baserad pé kartliggningen har levererats till Social-
departementet den 27 september 2013. I delrapporten
sammanfattas under vilka férutsittningar positiva
effekter pa féljsamhet till ordinerad behandling bor
kunna uppnas, som t.ex. kompetent personal, tid och
resurser for apoteken att erbjuda tjansten, avskilt
utrymme pé apoteket dir samtalen kan ske och sam-
arbete mellan férskrivare och apotek.

Arbete 2014 och tidsplan

Med kartliggningen som grund kommer ett pilotprojekt
att utformas som syftar till att testa anvindbarhet och
genomforbarhet av en modell fér initiering, genom-
forande och uppféljning av strukturerade samtal pa
svenska éppenvardsapotek. Slutrapporten beridknas vara
klar i december 2014.

Utveckla kunskap om och riktlinjer for lakemedel och lakemedel

anvandning for de patientgrupper dar detta ar mest eftersatt

3.1. Utarbeta nationella riktlinjer fér hur aldre
och multisjuka ska behandlas (slutford 2012)

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Mot bakgrund av att nationella riktlinjer f6r hur ldre
och multisjuka ska behandlas och en vigledning for
tillimpningen av dem har utarbetats utgick aktiviteten
ur handlingsplanen 2013.

3.2. Utvidga kunskapen om barns ldakemedel
och deras anvandning
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Oka kunskapen om barns likemedel och deras anvindning
och verka for sikrare likemedelshantering inom barn-
sjukvérden. Genomférande av forstudie som inkluderar
kartliggning av befintliga riktlinjer (nationella och
internationella) samt studier p& omradet. Forstudien ska
dven inventera om ytterligare sirskilda nationella
riktlinjer ska tas fram f6r barn.

Malsattning

En svensk studie 2008 om likemedelsordinationer till
barn pé sjukhus visade att barn erholl i medeltal 3,8
likemedelsordinationer per person. Nirmare hilften av
all férskrivning utgjordes av for barn otillrackligt
dokumenterade likemedel. Nyfédda, framfor allt for
tidigt f6dda, och sma barn var den &ldersgrupp som erhéll
storst andel ordinationer av otillrickligt dokumenterade
lakemedel (70 procent). Arbetet syftar till att pa ldng sikt
och pé bred front 6ka kunskapen om barns likemedel
och deras anvindning samt verka for sikrare likemedels-
hantering inom barnsjukvarden.

Status hosten 2013

Arbetet med regeringsuppdraget "att utvidga kunskapen
om barns likemedel och deras anvindning” framskrider i
enlighet med framtaget programférslag.

Arbete 2014 och tidplan

Likemedelsverket har genomfort ett méte om sirlike-
medel till barn med fokus pé ojimlik likemedelsbehand-

Utvidga kunskapen om barns likemedel och deras anvandning

Karthiggning Kunskapsluckor

kumkap

Samla befintily Utbildnings-

Information
Kuntkapsspeidning

Patient-

akthviteter shkochat
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ling vid sillsynta sjukdomar. Infér 2014 pagér diskussioner
med barnlikare om det fortsatta arbetet med sirlikemedel,
som bor omfatta bdde minskad geografisk ojamlikhet
vad giller tillgdng till behandling och férbittrad uppfélj-
ning av effekt och sikerhet vid behandling av vissa
sillsynta sjukdomar.

Som ett resultat av samverkan med barn- och ungdoms-
psykiatrin planeras under 2014 ytterligare tva expertméten
for att utarbeta behandlingsrekommendationer inom
omradet psykisk ohilsa. Som en del av behandlingsrekom-
mendationer fér antikonception, kommer ungdomars
behov av siker och effektiv antikonception belysas i ett
expertmote.

Genom att samla och analysera fragor avseende barns
likemedelsanvindning, som stills av allménheten till
Likemedelsupplysningen, planerar Likemedelsverket att
belysa vardnadshavares oro och oklarheter vad giller
barns likemedel i ett konsumentperspektiv. En rapport
planeras under varen 2014.

En baslinjeundersékning av rapporter till Likemedels-
verket angdende barns likemedelsbiverkningar har
genomforts och kommer att ligga till grund for att lyfta
likemedelssidkerhet hos barn. Arbete pagér ocksa med
att ta fram en nationell lakemedelssikerhetsrapport frén
Likemedelsverket dir barnperspektivet pd biverkningar
kommer att lyftas.

Barnsjukvarden har speciella behov vad giller ordina-
tionsstéd. Inom Likemedelsverket pagér arbete med att
utarbeta férfattningar f6r ordinationsstéd. Sddana
forfattningar ska tydliggora t.ex. dgarskap, kvalitetssik-
ring och férvaltning. For att kunna tillimpa dessa pa
bista sitt bor sannolikt riktlinjer tas fram i samverkan
med sjukvarden.

Likemedelsverket deltar dven i utvecklingen av
nationellt och nordiskt nitverk och till stéd fér klinisk
forskning som berér likemedel till barn.

3.3. Forstark lakares kunskap om lakemedel
och ldkemedelsanvandning under specialist-
utbildning i lakemedelsintensiva specialiteter
Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Utveckla ett koncept fér grundkurser (SK-kurser) fér
lakare under specialistutbildning med fokus och inrikt-
ning pa likemedel och likemedelsanvindning,

Malsattning

En anledning till att patienter skadas i varden ar felaktig
likemedelsanvindning. Idag saknas angelidgen kunskap
om likemedel och likemedelsanvindning bland flera
yrkesgrupper inom hilso- och sjukvarden. Av patient-
sikerhetsskil dr det darfor viktigt att verka fér en sikrare
ordinationsprocess. Satsningen pa SK-kurser syftar till
att utveckla kunskap om likemedel och likemedels-

anvindning for de patientgrupper dir detta dr mest
eftersatt. Att stodja fortbildning for likare fér att
forbittra deras kunskaper om likemedel och likemedels-
anvindning ir ett viktigt led i detta.

Denna aktivitet dr en del av en stérre satsning och
ingdr i Socialstyrelsens uppdrag att fr.o.m. 2013 inordna
verksamhet med specialistkompetenskurser (SK-kurser),
som [PULS tidigare ansvarade fér, i myndighetens
verksamhet.

Status hosten 2013

Under véren 2013 har specialitetsévergripande, like-
medelsrelaterade kompetensmal som riktar sig till
samtliga specialiteter identifierats av expertgruppen.
Fér identifieringen utgick expertgruppen ifran den
behovsanalys som gjordes med fyra fokusgrupper:
patienter, farmaceuter, sjukskoterskor, samt specialist-
tjanstgoringslikare (ST-likare) och specialistlikare.
Dessa specialitetsovergripande kompetensmaél har sedan
diskuterats av tre referensgrupper: ST-radet, Likeme-
delsverket och Sveriges Yngre Likares Férening (SYLF).
Under hésten 2013 gér projektgruppen en éversyn av
kompetensmaélen, som sedan ska kvalitetsgranskas av
olika grupper och experter.

Fér att ta fram kompetensmal inom likemedel som &r
specifika for olika specialiteter sker under hosten 2013 ett
samarbete med projektet Kursimnen under specialist-
tjanstgoring (ST). Varje specialitets expertgrupp arbetar
for att sammanstilla specifika kompetensmaél relaterade
till likemedelsomradet. En sammanfattning av arbetet
vintas bli klar i februari 2014. Utifrdn denna samman-
fattning ska det identifieras om det finns behov av att
arbeta djupare med vissa specialiteter.

For bista kostnads- och tidseffektivitet, kommer i
mojligaste mdn en samverkan att géras med interna och
externa projekt samt med myndigheter, organisationer
och &vriga utbildningsaktérer relaterade till likemedel
(t.ex. punkt 3.4. i den nationella likemedelsstrategin:
webbutbildning for AT-likare om likemedelsbehandling
av dldre och punkt 3.2: barn och likemedel).

Arbete 2014 och tidplan

Arbetet fortsitter enligt projektplaneringen och
kommer 2014 att;

1. fardigstilla de specialitetsspecifika kompetensmélen
inom likemedel och inventera befintliga utbildnings-
insatser som svarar mot dessa och

2. utarbeta utbildningsinsatser som svarar mot de
specialitetsévergripande och specialitetsspecifika
kompetensmalen inom likemedel. Detta kan innebira
upphandling av befintliga utbildningsinsatser,
utveckling av faktakunskap, 6kad anvindning av
beslutsstéd i varden samt att utveckla ett férhallnings-
sitt och beteende kring likemedelsfragor.
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3.4. Utveckla webbaserad fortbildningsmodul fér
forstarkning av AT-lakares kunskap om éldre
och ldkemedel (ny aktivitet 2013)

Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Regeringen har uppdragit &t Socialstyrelsen att inleda en
forstudie om férutsittningarna for att férstirka AT-l1akares
kunskap om likemedel och likemedelsanvindning
bland &ldre genom en webbaserad fortbildningsmodul.

I uppdraget ingér bl.a. att lamna forslag till innehall,
utbildningsmal samt tidplan for lansering av olika delar
av utbildningen.

Mélsattning

Férskrivningen av likemedel till personer 75 ar och dldre
har 6kat med nira 70 procent de senaste 20 &ren. Ett
flertal studier har visat att det férekommer irrationell
och potentiellt olamplig behandling med vissa likemedel,
bland annat antipsykotiska, antikolinergika, ldngtids-
verkande lugnande medel och sémnmedel. Okunskap
om de sirskilda hinsynstaganden som maste géras vid
lakemedelsbehandling av &ldre dr ett skil till att oldmplig
behandling férekommer. I Socialstyrelsens rapport,
Indikatorer for god likemedelsterapi hos dldre, redovisas de
problem som felaktig likemedelsanvindning orsakar;
bl.a. nedsatt kognitiv férméga och tkad risk for fall.
Uppemot 30 procent av akuta inldggningar av dldre pa
sjukhus idag beror p& den omfattande likemedels-
anvindningen och de biverkningar den medfér hos dldre.
For att minska férekomsten av likemedelsrelaterade
vardskador &r det angelaget att 6ka och sprida kunskapen
om #ldres ldkemedelsanvindning.

Status hosten 2013

Socialstyrelsen utvecklar tillsammans med experter och

utifran evidens fortbildningens innehll och metodik i

enlighet med mélgruppens behov samt kartlagger

mottagarstrukturer i landstingen (befintliga plattformar

for e-lirandemoduler). Utbildningen delas upp i moduler

som successivt lanseras under 2013 och 2014.
Myndigheten rapporterade i juni 2013 resultaten fran

den férstudie som genomférts inom ramen f6r uppdraget.

Myndigheten féreslér fyra vergripande kompetensmals-

omraden i webbutbildningen fér AT-13kare om like-

medelsbehandling av dldre. Omradena ir:

® likarens ansvar,

o klinisk farmakologi med inriktning mot &ldre
patienter,

® kommunikation och dokumentation och

® beslutsstdd och informationskillor.

Myndigheten féreslér vidare att webbutbildningen fér
AT-likare utgar fran patientfall och struktureras s att
den foljer allmintjinstgdringens blockindelning, dvs. att
utbildningen i val av patientfall anknyter till invirtes-
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medicin, allmdnmedicin, psykiatri samt opererande
specialiteter. Utbildningen bor utdver patientfall erbjuda
en teoretisk férdjupning som svarar mot identifierade
kompetensmal samt méjligheter till sjdlvtestning.
Socialstyrelsen avser att under hésten 2013 pabérija
uppbyggnaden av utbildningsmodulen som anknyter till
invirtesmedicinblocket.

Under hosten kommer dven diskussionen med lands-
tingen att fordjupas vad giller hur webbutbildningarna
ska publiceras, via landstingens egna larplattformar eller
via en central plattform.

Socialstyrelsen ska ldmna en rapport till Socialdeparte-

mentet i december 2013. Slutrapporteringen ska dels

innehélla den forsta av flera tinkta utbildningsmoduler

men ocksd en genomférande- och férvaltningsplan.

Dessa ska innehélla:

® en tidsplan for lansering av aterstiende utbildnings-
moduler,

® en kostnadsanalys for drift och férvaltning och

® en plan for uppfdljning, utvirdering och uppdatering.

Arbete 2014 och tidplan

Socialstyrelsen utvirderar viren 2014 den férsta utbild-
ningsmodulen i samarbete med flera pilotlandsting och
utvecklar 3terstdende utbildningsmoduler med utgéngs-
punkt i utvirderingsresultaten. Tre ytterligare webbase-
rade fortbildningsmoduler ska firdigstillas under &r 2014.
Modulerna lanseras till pilotlandsting fér bred lansering
hosten 2014. Fortsatta diskussioner fors tillsammans med
huvudmin och myndigheter om drift och uppdatering
(forvaltning) av webbutbildningen pé kort och 1ang sikt.

3.5. Kunskapsstdd vid lakemedelsordinationer till
barn (ny aktivitet 2014)

Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Malsattning

Hilften av alla likemedel som ges till barn pé sjukhus dr
off-label, dvs. de ir inte godkinda fér barn. Detta innebir
att det saknas adekvat information vid godkdnnandet av
likemedlet om barndosering, limpliga administrations-
former f6r barn samt vilka biverkningar och effekter de
har nir de ges till barn. Att de aktuella likemedlen inte
ar godkidnda f6r barn innebir emellertid inte att det helt
saknas information om dem. Erfarenhetsbaserad kunskap
om likemedelsbehandling av barn finns bl.a. inom sjuk-
vardsprofessionen, i internationell litteratur, internatio-
nella databaser och informationsportaler. Den kunskapen
finns sedan ngra ar tillbaka samlad i en databas, ePed,
vid Astrid Lindgrens barnsjukhus. Databasen anvinds
som ett administrativt stdd for att generera lokala barn-
likemedelsinstruktioner. Via en webbserver kan sedan
barnsjukhus dela med sig av sina lokala instruktioner,



inklusive de som genererats av ePed, for att gemensamt
finna en best practice. Syftet med databasen ir att barn
ska f4 siker och effektiv likemedelsterapi.

Arbete 2014 och tidplan

Mellan januari och juni 2014 ska SKL via CeHis, i
samverkan med Likemedelsverket och Socialstyrelsen,
genomféra en forstudie for att utreda férutsittningarna
for nationell informations- och instruktionsstéd for
likemedelsbehandling till barn och ge forslag pé férut-
sittningar och organisatorisk struktur fér att tillgénglig-
gora och forvalta en sddan kunskapskilla fér samtliga
landsting. I forstudien ska det ingé att utvirdera och
granska databasen ePed vid Astrid Lindgrens barnsjuk-
hus samt andra eventuella befintliga kunskapskillor som
skulle kunna anviindas fér detta andamal. I férstudien
ska @ven inga att utreda utvecklingsméjligheter, forvalt-
ning, ansvar och uppféljning. Databasens funktionalitet
och férvaltning i férhallande till andra kunskapskillor
ska ocksé beddmas. Arbetet omfattar dven att forsld hur
informationen i databasen ska kunna tillgingliggoras via
journalsystem och som en separat webbldsning. Fér-
studien ska bedrivas som ett projekt med en tvirprofes-
sionell projektgrupp som omfattar personer med bland
annat verksamhetskompetens, informatikkompetens,
teknisk kompetens och juridisk kompetens.
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Minska utveckling och spridning av antibiotikaresistens genom

en kombination av lokala och globala insatser

4.1. Fortsatt verka for en rationell antibiotikaan-
vandning och minskad antibiotikaresistens
nationellt samt utveckla samarbetet mellan
alla berorda sektorer
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Fortlépande satsningar inom omradet dr nodvindiga fér
att inte Sveriges relativt goda resistenslige ska férsimras.
Vidare behéver samarbetet mellan alla berérda sektorer
utvecklas; viktigt dr samarbetet mellan humansidan och
den veterinira sidan.

Malsattning

Enligt den europeiska smittskyddsmyndigheten,
European Centre for Disease Prevention and Control
(ECDC), avlider varje ar 25 ooo personer i Europa pa
grund av infektioner med resistenta bakterier. Jimfért
med manga andra linder i Europa har Sverige ett bra
antibiotikaresistenslige. Sker inte férindringar pa
europeisk och global niva kan hotet dock bli stort fér
samtliga linder. Fér att 6ka patientsikerheten har
regeringen tecknat en dverenskommelse med Sveriges
Kommuner och Landsting om en prestationsbaserad
ersittningsmodell som bl.a. syftar till att leda till en mer
aterhallsam antibiotikaanvindning.

Status hosten 2013

Arbetet som sker inom ramen fér regeringens och SKL:s
patientsikerhetséverenskommelse 2013 16per pa. Smitt-
skyddsinstitutets uppfoljning av éverenskommelsen
visar att alla landsting har minskat sin antibiotika-
forskrivning under perioden 1 oktober 2012 till 30 sep-
tember 2013 jimfoért med férra mitperioden. Totalt dver
landet som helhet har férskrivningen minskat med nio
procent. Vidare har alla landsting verkat for 6kad £6lj-
sambhet till lokala behandlingsrekommendationer samt
uppnétt malet att minst 50 procent av vardenheterna
inom priméarvérden har férsett sina férskrivare med en
Sversikt av deras personliga férskrivning av antibiotika.
Smittskyddsinstitutet har i uppdrag att utveckla, testa
och validera en modell fér hilsoekonomiska berdkningar
avseende antibiotikaresistens for att bittre kunna
beddma dess konsekvenser for samhillet i form av
sjuklighet, dédlighet och utgifter. En delredovisning,
avseende en utvecklad berikningsmodell, limnades till
Socialdepartementet den 31 oktober 2013.
Smittskyddsinstitutet har avrapporterat flera reger-
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ingsuppdrag under aret. Det giller bl.a. rapporten
"Nationell kommunikationsinsats — antibiotika” i vilken
Smittskyddsinstitutet féreslar ett nationellt kommuni-
kationskoncept som stricker sig flera ar i framtiden och
som riktar sig till likare, patienter och allménhet pa
olika métesplatser och i olika format. Rapporten bereds
inom Regeringskansliet. Vidare har Smittskyddsinstitu-
tet och Likemedelsverket arbetat med att utveckla
behandlingsrekommendationerna fér vanliga infektio-
ner i dppenvarden.

Socialstyrelsens och Jordbruksverkets uppdrag om att
samordna arbetet mot antibiotikaresistens och vardrela-
terade infektioner, utveckla en tvirsektoriell handlings-
plan samt en évergripande kommunikationsstrategi fér
omradet fortskrider enligt plan.

Arbete 2014 och tidplan

Patientsidkerhetssatsningen ar flerdrig och pagar t.o.m.
2014. Socialstyrelsens uppdrag om bl.a. utvecklande av
en nationell samverkansfunktion och handlingsplan
16per till och med 2017. Folkhilsomyndigheten och
Likemedelsverket har for avsikt att ta initiativ till en
kartldggning av handeln av antibiotika som sker utan
recept via nitet. Vilka som képer via nitet, i vilken
omfattning och vilka preparat som kops dr négra frigor
som bér utredas. I nésta steg dr det aktuellt med still-
ningstagande om hur eventuella problem ska hanteras.

4.2. Verka for en handlingsplan fér utveckling
av antibiotika pa EU-niva
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Satsningar inom omradet maéste sittas in i ett europeiskt
och globalt sammanhang da resistensproblematiken inte
kan 16sas nationellt. Sverige méste dirmed verka fér att
alla medlemsstater inom EU vidtar de &tgirder som &r
nddvindiga for att resistensliget forbattras savil inom
EU som globalt. Sker inte férandringar pa europeisk och
global niva kan hotet bli stort fér samtliga lander. Sverige
prioriterar i férsta hand insatser pd EU-nivan som
innebir att stimulansatgirder vidtas fér utveckling av
nya och effektiva antibiotika.

Malséattning
Sverige ska verka fér att medlemsstaterna inom EU och
EU-kommissionen vidtar stimulanstgirder for utveck-



ling av nya och effektiva antibiotika, s&vil av regulatorisk
som av finansiell karaktir. Sverige ska sirskilt aktivt stotta
kommissionen i ett arbete med att utveckla ett ramverk
med industrin som definierar syfte, dtagande, prioriter-
ingar samt typer av verksamhet fér public-private
samarbete pa 1&ng sikt. Vidare ska Sverige aktivt stédja
kommissionens arbete med att mobilisera resurser, inom
ramen for Innovative Medicines Initiative i syfte att
stédja forskning och utvecklingsarbetet om anitibiotika-
resistens. Via arbetet inom Joint Programming — "Den
mikrobiella utmaningen - ett nytt hot mot méanniskors
hilsa” ska Sverige ocksa verka for samarbete mellan
medlemsstaterna inom detta omréade.

Sverige ska sirskilt verka for att en strategi tas fram pa
EU-nivan for hur ett ramverk fér ett nytt globalt/
regionalt/nationellt system skulle kunna utformas
betriffande kontrollerad distribution och anvindning
(CDU) av nya framtida antibiotika.

Status hosten 2013

Uppdrag har limnats till ReAct fér fortsatt arbete mot EU
med att ligga grunden fér nya system avseende kontrol-
lerad distribution och anvindning av nya antibiotika.
Berérda aktoérer fortsitter att aktivt bevaka omradet
och paverka EU-kommissionen att vidta atgirder inom
ramen for sitt handlingsprogram. Samarbete sker
fortlépande med Landsbygdsdepartementet for att félja
upp vilka atgirder som vidtas inom det veterinira
omradet inom ramen fér kommissionens handlingsplan.

Arbete 2014 och tidplan

Arbete pagér internt inom Regeringskansliet for att
sdkra ett 1angsiktigt internationellt arbete med frdgorna.
Under 2014 kommer fortsatt arbete mot EU att aktualise-
ras. I det ligger att se ver hur den nya Folkhilsomyndig-
hetens roll inom omradet kan utvecklas.

4.3. Verka for okade insatser for en rationell
antibiotikaanvandning och minskad
antibiotikaresistens globalt
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Satsningar inom omrédet maste sittas in i ett europeiskt
och globalt sammanhang da resistensproblematiken inte
kan 16sas nationellt. Sverige méste darmed verka pé
global niva fér att forbattringar ska nds inom omrédet.
Den svenska prioriteringen &r i férsta hand att Varlds-
hilsoorganisationen (WHO) ska axla ett globalt ledarskap
i syfte att nd en rationell antibiotikaanvindning. I det
bilaterala samarbetet dr framforallt arbetet med Indien
och Kina, som effektueras av Smittskyddsinstitutet,
prioriterat.

Malsattning

Sverige ska verka for att WHO upprittar en plan for
arbetet med antibiotikaresistens som inkluderar en énda-
malsenlig organisatorisk struktur och ansvarsférdelning.
Sedan 2012 har Sverige en expert pa antibiotikaresistens
placerad pd WHO i Genéve som en del i den priorite-
ringen av omréadet.

Status hosten 2013

Uppdrag har limnats till ReAct for att fortsitta arbetet
med aktiviteter som ir kopplade till regeringens globala
strategi foér arbetet mot antibiotikaresistens i enlighet
med regeringens WHO-strategi.

I maj 2013 anordnade Sverige tillsammans med
Storbritannien ett seminarium om antibiotikaresistens
som ett sido-event till Virldshilsoférsamlingen (WHA).
Vid eventet deltog Géran Higglund, Socialstyrelsens
generaldirektor Lars-Erik Holm och Chief Medical Officer
fran Storbritannien Dame Sally Davies samt represen-
tanter fran WHO och négra 6vriga linder. Eventet
lockade en stor publik och blev en katalysator f6r
fortsatta initiativinom WHO. Frdgan kommer att
tas upp vid WHO:s styrelseméte i Genéve som en
forberedelse for fragans behandling vid WHA 2014.

Som ett resultat av eventet har Sverige nu ett aktivt
samarbete med Storbritannien i frigor kring antibiotika-
resistens.

Samarbetet med Indien och Kina fortsitter.

Arbete 2014 och tidplan

Arbete pagér inom Regeringskansliet for att sikra ett
langsiktigt internationellt arbete med fragorna. Sverige
avser fortsitta paverkansarbetet mot WHO. Sverige
kommer att samarbeta med andra linder for att ta fram
en strategi fér hur fragan ska hanteras pA WHO:s
styrelseméte i januari 2014 och dérefter vidare pA WHA
i maj 2014. Ett antal aktiviteter kan bli aktuella som
moten pa hog nivad med féretridare for WHO samt andra
bilaterala eller multilaterala méten. Det sirskilda
samarbetet med Storbritannien kommer att fortsitta.
Aven de bilaterala samarbetena med Kina och Indien
fortsitter.

4.4. Utveckla de lokala Stramagrupperna
i landstingen (slutférd 2012)
Huvudansvarig: Landstingen

Samtliga landsting har uppfyllt patientsikerhetséverens-
kommelseni den del som avsig Stramagrupperna.
Uppdraget ér sdledes slutfért och utgick dirfér ur
handlingsplanen 2013.
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4.5. Infor prestationsbaserad ersattning for
minskad antibiotikaférskrivning genom okad
foljsamhet till behandlingsrekommendationer
Huvudansvarig: Landstingen

Utvecklas inom ramen for Patientsikerhetsdverenskom-
melsen.

Malsattning

Sverige tillhor de ldnder som har l4gst antibiotikakon-
sumtion och ligst fé6rekomst av resistens. Det sker dock
en kontinuerlig férsimring av det generella liget
avseende resistensutveckling. Staten och Sveriges
Kommuner och Landsting tecknar sedan 2011 arliga
Sverenskommelser inom patientsikerhetsomradet
(Patientsikerhetséverenskommelsen). I satsningen
innefattas bl.a. dtgirder for att minska antibiotikafér-
skrivningen och didrmed resistensutvecklingen i landet.
En prestationsbaserad ersittning utbetalas till de
landsting som minskar sin antibiotikaférskrivning i
enlighet med 6verenskommelsen.

Status hosten 2013

Samtliga landsting minskar nu sin antibiotikaférskrivning,
forskrivningen har gétt ner for riket totalt med nio pro-
cent under mitperioden 1 oktober 2012 till 30 september
2013 jamfoért med férra perioden. Samtliga landsting,
utom fyra, har under mitperioden minskat sin férskriv-
ning med éver fem procent. Vidare har alla landsting
verkat f6r okad foljsamhet till lokala behandlingsrekom-
mendationer samt uppnétt malet att minst 50 procent
av virdenheterna inom primirvérden har férsett sina
forskrivare med en Sversikt av deras personliga férskriv-
ning av antibiotika.

Arbete 2014 och tidplan

Patientsidkerhetssatsningen ar flerdrig och pagar t.o.m.
2014.

4.6. Genomféra undersokningar for optimalt
utnyttjande av befintliga antibiotika
(ny aktivitet 2014)

Huvudansvarig: Folkhalsomyndigheten

Vi befinner oss i ett lage dir tillgdngen pé nya antibiotika
ar vildigt begrinsad samtidigt som efterfrigan fortsitter
att oka. Initiativ har tagits pd EU-niva for att stédja
utvecklingen av nya antibiotika. Att f& fram antibiotika
med nya verkningsmekanismer tar dock 1ang tid. I dag
tvingas likare allt oftare att anvinda befintliga antibiotika
vid diagnoser dir dessa inte dr prévade. Det dr dirfér av
yttersta vikt att identifiera och strukturerat prova alla
méjligheter till nya anvindningsomraden fér de anti-
biotika som redan finns i bruk.
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Malsattning

Genomfoéra undersdokningar for att identifiera hur
anvindning av befintliga antibiotika kan optimeras i
syfte att bevara méjligheten till effektiv behandling med
antibiotika. Ny kunskap fran farmakodynamiska experi-
mentella in vitro-studier har visat att kombinationer av
antibiotika kan vara effektiva mot multiresistenta
bakterier trots att preparaten var fér sig saknar effekt.
Vissa dldre antibiotikasubstanser mot vilka lag resistens-
utveckling skett anvinds idag for infektioner trots att
studier eller prévningar saknas fér deras anvindning,
For vissa diagnoser kan sannolikt behandlingstidens
langd kortas ner. Fér att rationalisera och kvalitetssikra
antibiotikaanvindningen vid behandling av vanliga
infektioner liksom for att hitta effektiv behandling fér
kritiskt sjuka med svirbehandlade infektioner orsakade
av multiresistenta bakterier behéver dirfér ny kunskap
tas fram. Nya indikationer f6r gamla preparat liksom
mojligheter till nya doseringsregimer och kombinations-
behandlingar skall studeras for att identifiera nya
behandlingsalternativ.

Status hosten 2013

Smittskyddsinstitutet (frin 1 januari 2014 Folkhilso-
myndigheten) har i uppdrag att arbeta fér att bevara
moijligheten att effektivt anvinda antibiotika vid
bakteriella infektioner. En viktig strategi fér att uppna
detta ir att motverka en 8kande antibiotikaresistens
genom rationell anvindning av befintliga antibiotika vid
behandling av infektionssjukdomar. I detta ingér ocksa
att identifiera och optimera eventuella nya anvindnings-
omraden f6r befintliga antibiotika.

Arbete 2014 och tidplan

Folkhilsomyndigheten fér i uppdrag att ansvara for att
befintliga antibiotika utvirderas ur nya vinklar for att
undersdka om ytterligare effekt kan erhallas ur dessa och
optimeras for att kunna bevara méjligheten till effektiv
behandling med antibiotika. I samverkan med landstingen,
SKL och eventuellt andra berdrda aktorer avses forslag
utformas fér hur studier ska kunna samordnas och
implementeras. Detta inkluderar savil 6ppen som sluten
vard samt forskningsinstitutioner.



Utveckla langsiktigt hallbar prissattnings-, prioriterings-

och finansieringsmodell for samtliga lakemedel

5.1. Se dver prissattning och hantering
av originalldkemedel utan generisk
konkurrens m.m.

Huvudansvarig: Socialdepartementet

Regeringen fattade den 16 juni 2011 beslut om direktiv
till en utredning som ska se éver vissa frdgor om pris-
sittning, tillginglighet, marknadsférutsittningar inom
likemedels- och apoteksomradet (Likemedels- och
apoteksutredningen (S 2011:07)). Den 22 september 2011
beslutade regeringen att ge utredningen tilldggsdirektiv,
som bl.a. innebir att utredningen ska gora en dversyn av
prissittningen av originallikemedel utan generisk kon-
kurrens och foresld en 1a8ngsiktigt hallbar prismodell.

Malsattning

Syftet med dversynen #r att virdera olika utvecklings-
moijligheter for prissittning av originallikemedel utan
generisk konkurrens inom likemedelsférmanerna och
foresla en langsiktigt héllbar modell fér denna grupp av
likemedel. Den féreslagna modellen ska kunna méta de
vixande utmaningarna p8 likemedelsomrédet och ska
ockséd kunna korrigera hoga priser f6r vissa grupper av
originallikemedel utan generisk konkurrens. En
utgdngspunkt fér en framtida prismodell 4r att den ska
skapa forutsittningar f6r en god kostnadskontroll och
att lakemedelspriserna i Sverige ska ligga under eller i
nivd med priserna i andra jaimférbara linder t.ex. Norge,
Storbritannien och Danmark. En framtida prismodell
ska ocksé sikerstilla en god tillgdng till effektiva like-
medel som skapar férutsittningar fér att bedriva en
modern hilso- och sjukvérd och leva upp till hilso- och
sjukvardslagens 2 § om mélen for hilso- och sjukvarden.
Detta forutsitter att den forskande likemedelsindustrin
dven fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar att
forska fram och utveckla nya likemedel.

Status hosten 2013

Uppdraget redovisades i oktober 2012 i form av del-
betinkandet Pris, tillgadng, service — fortsatt utveckling
av likemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75).
Arbetet med att utarbeta en lagrddsremiss har pabérjats.

Arbete 2014 och tidplan

Under viren 2014 planeras en proposition att éverlimnas
till riksdagen.

5.2. Utred langsiktig hantering av 6ppenvards-
likemedel som inte ingar i ldkemedels-
férmanerna
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting
och E-halsomyndigheten

Utarbetande av rutiner for att landsting, i undantagsfall,
ska kunna tillhandahélla likemedel som inte ingér i
likemedelsférménen till en avgrinsad patientgrupp dir
behandlingen #r tydligt kostnadseffektiv. Landstingen
och Apotekens Service AB utvecklar tillsammans en
langsiktig 16sning f6r hanteringen av fakturerings- och
statistikfiler gillande landstingens betalning for like-
medel som inte ingar i likemedelsf6rménerna.

Malsattning

Landstingen subventionerar likemedel inom den 6ppna
varden utanfér ordinarie faktureringsrutiner for like-
medelsférmanerna. Exempel pa sddana ér preventiv-
medel till unga och likemedel till vissa patienter inom
psykiatrin. Smittskyddslikemedel utgor emellertid den
absolut stérsta delen. Det kan dven réra likemedel som
inte har likemedelsférmén men som landsting av olika
skil kan vilja subventionera pé individ- eller gruppniva.
Forfaringssittet 4r administrativt omfattande savil for
landsting som fér apoteksaktorer och férdndrade rutiner
behdvs, bl.a. for forbittrad uppféljning.

Status hosten 2013

Det finns idag en gemensam malbild om att kunna
hantera alla 6ppenvardslikemedelskostnader som betalas
helt eller delvis av landstingen via en enda gemensam
rutin. Tekniska férutsittningar for att integrera lands-
tingens hantering av subventionskostnader fér 6ppen-
vardslikemedel utanfor likemedelsféorman, med den
hantering som finns fér kostnader inom férmén, utreds
av Apotekens Service AB, men har inte varit mojliga att
prioritera.

Den interimistiska 16sning fér apoteksaktorer och
landsting som SKL och Sveriges Apoteksférening enats
om fungerar inte optimalt. Lésningen bygger pa att
apoteksaktorerna frivilligt levererar forsiljningsstatistik
till en server hos Apotekens service AB, dir respektive
landsting kan himta dem. Det finns idag inget fungerande
sitt att sikerstilla att leveranser sker och hur stort ett
eventuellt bortfall 4r. SKL har dirfér avbrutit rutinen
fran och med 2014.
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Arbete 2014 och tidplan

Likemedels- och apoteksutredningen har i uppdrag att
se dver vissa fragor om smittskyddslikemedel. I direktivet
konstateras att det i den statistik som beskriver kostnad-
erna for lakemedelsférmanerna inte ingédr kostnaderna
for smittskyddslikemedel, vilket gor att det ér svart att
fa en sammanhallen bild av samhillets kostnader for
likemedel som skrivs ut pa recept. Mot den bakgrunden
har utredningen i uppdrag att limna forslag pa hur det
allminna kan f8 en sammanhaéllen bild av kostnaderna
for samhaillet f6r lakemedel forskrivna pé recept. Det
finns manga fordelar med att hantera betalningsflédena
for olika typer av subventioner inom likemedelsomradet
pa ett standardiserat sitt. I ljuset av vad utredningen
kommer fram till kan det finnas skil att analysera om
andra likemedel, t.ex. landstingssubventionerade like-
medel och likemedel fér asylskande, skulle kunna
hanteras pa ett likartat sitt.

5.3. Utvdrdera landstingens upphandlingar av
rekvisitionslakemedel samt hur processen
kan effektiviseras
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Utredning som belyser inom vilka ramar som lands-
tingen kan upphandla slutenvardslikemedel samt hur
processen kan effektiviseras.

Malsattning

Landsting och regioner har 1dng erfarenhet av att upp-
handla likemedel och samarbetar redan i dag inom
omradet. Erfarenheten visar att 6kad samordning,
antingen genom regelritt gemensam LOU-upphandling
eller genom annat strategiskt samarbete, kan ge ligre
kostnader i anvindarledet. Genom ytterligare samverkan
ir det dvergripande syftet att dstadkomma en storre
patient- och medborgarnytta. Genom erfarenhets-,
informations- och kunskapsutbyte, utveckling av
gemensamma stodfunktioner (t.ex. prisdatabas), gemen-
sam kravspecifikation och en samlad medicinsk, farma-
ceutisk och upphandlingsjuridisk kompetens, ges
mojlighet att utvirdera och testa olika upphandlings-
former, att definiera vilka produkter som lidmpar sig att
upphandla gemensamt och vilka som bist upphandlas
lokalt eller regionalt.

Status hosten 2013

Delprojekt ELIS/Upphandling: Inom delprojektet har
avsikten varit att testa, l1ira och vinna erfarenheter av
samordnad upphandling och val av upphandlingsomraden
har skett utifrén detta perspektiv. Upphandling pagér av
vaccin i det nationella barnvaccinationsprogrammet
samt cefalosporiner och elektrolyter i icke forvixlings-
bara férpackningar. Ramavtal i dessa tva upphandlingar
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planeras 2013. Férberedelse pagar av upphandling
nummer tva av barnvacciner, réntgenkontrastmedel och
cytostatika.

Delprojekt ELIS/Prisdatabas: Prisdatabasen for likemedel
ar firdig och under implementering i SKL:s datamiljo
med férvaltnings- och serviceavtal.

Delprojekt ELIS/Férhandling: Delprojektet har som
6vergripande syfte att féresld hur gemensamma, méjliga
och effektiva strategier fér férhandling och framtagande
av samverkansavtal kan genomféras. Delprojektet har
varit uppdelat i tva delar. Del I har i huvudsak omfattat
kartlaggning, nuldgesbeskrivning och analys/uppféljning
av de aktiviteter som landsting genomfért och planerar
att genomféra. Del II omfattar omvirldsanalys och
forslag pa samverkansformer fér en framtida landstings-
gemensam strategi om forhandling och samverkansavtal
nir det giller villkor f6r anvindning av likemedel.

Arbete 2014 och tidplan

Beslut om landstingens fortsatta samarbete under 2014
med effektivisering av likemedelsupphandlingarna ar
inte fattade. Avsikten dr dock att utveckla samarbetet
ytterligare. Flera av férslagen fran ELIS-projektet ligger
nira eller ir beroende av évriga landstingsgemensamma
processer vilket gor att en samlad virdering behover
goras dir hinsyn tas till utvecklingen inom respektive
omréde.

5.4. Genomfor férsoksverksamhet ddr Tandvards-
och lakemedelsformansverket utvirderar
utvalda slutenvardslikemedel
Huvudansvarig: Tandvards- och lakemedels-
formansverket

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) genom-
for en forsoksverksamhet dir de utvirderar kostnads-
effektiviteten for utvalda slutenvirdslikemedel inom
ramen for ett sdrskilt regeringsuppdrag.

Malsattning

Syftet med de hilsoekonomiska bedémningarna 4r bland

annat:

® bittre underlag f6r kliniska beslut och upphandling
av likemedel, och

® bittre utnyttjande av existerande resurser fér kun-
skapsvirdering genom att bedémningarna gors av en
nationell myndighet och inte av alla huvudmin.



Status hosten 2013

TLV har hittills under ret avslutat tio kunskapsunderlag
och planerar att avsluta cirka 10-13 kunskapsunderlag
totalt under 2013. Samverkan fortgér med projektets
intressenter. Myndigheten fér vrdanalys (Vardanalys)
har under véren utvirderat projektet och redovisade en
forsta delrapport i augusti 2013. TLV redovisade myndig-
hetens samlade erfarenheter och bedémningar i en
delrapport i september 2013.

Arbete 2014 och tidplan

Kliniklikemedelsprojektet har forlingts till december
2014. Vardanalys ska slutredovisa sitt uppdrag senast den
30 april 2014. TLV:s utvecklingsarbete inbegriper bland
annat Vardanalys synpunkter, ett mer utvecklat och nira
samarbete med landstingen och att ge landstingen snabba

och anvindbara underlag f6r beslut vid upphandling av
kliniklikemedel.

Uppréatta en process for ordnat och effektivt inférande samt

utdka uppfoljning av lakemedelsanvandning och effekter

6.1. Uppritta en nationell process mellan myn-
digheter, landsting och industri rérande
ordnat inférande av nya lakemedel
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Upprittande av en process mellan myndigheter, lands-
ting och industri rérande ordnat inférande, inklusive
horizon scanning och prognostisering, informationen
kring beslut om godkinnande, subventioner, nationella
riktlinjer samt kommunikation och dialog med medicin-
ska experter och berérda férskrivare. Detta med utgéngs-
punkt frén tidigare erfarenheter av ordnat inférande i
landstingen.

Mélsattning

Idag kan introduktion och tiden tills att ett nytt like-
medel anvinds ta onddigt 18ng tid. Dessutom kan anvind-
ningen bli ojimn 6ver landet och uppféljningen brist-
fillig. Malet dr en strukturerad introduktion av nya
likemedel med samordnade beslut fran berdrda aktérer.
Fér 6ppenvardspreparat bér det inom en mycket kort tid
efter forsdljningsgodkinnande finnas beslut om eventuell
likemedelsférman. For slutenvardspreparat bor det
finnas en hilsoekonomisk bedémning. Det bér ocksa
finnas beslut fran landstingen om att likemedlet ska
anvindas, tillsammans med riktlinjer om hur det ska
anvindas samt pris — vilket kan kriva genomférd
forhandling eller upphandling, beroende pé likemedel.
Det bor ocksa finnas en plan for uppféljning och verktyg
for detta. For att realisera detta krivs en betydande
samordning mellan aktorer och att processerna kan
integreras och startas redan innan ett likemedel formellt
godkints. Fér att uppna avsedda mal kan dndringar
krivas i olika férfattningar.

Status hosten 2013

For att genomfora aktivitet 6.1 inrdttades under 2013
projektet, Ordnat inférande i samverkan (OTIS).

Sedan projektstarten under varen har tva styrgruppsméten,
tre projektgruppsméten och 15 projektkansliméten
hallits. En landstingsrepresentantgrupp har utsetts dir
alla landsting finns representerade. Representanterna har
som uppgift att dterkoppla pa projektets arbete och verka
som ambassaddrer for projektet i det egna landstinget.
Tva workshops har genomforts med denna grupp.
Enskilda méten har hallits med utvalda hilso- och sjuk-
vardsdirektdrer och samtliga landstingsrepresentanter
for att kartligga lokala strukturer och behov.

Olika arbetsgrupper i projektet arbetar nu med
specifika delprojekt; horizon scanning, generisk inférande-
process, framtidens "NLT-grupp”, etik, juridik, uppfélj-
ning, m.fl., vilka presenteras under hésten. Projektet
avser att under hosten presentera och fé6rhoppningsvis
fa accept for och starta en ny "NLT-grupp” som hanterar
bade likemedel och medicinteknik. Organisationen
omkring denna bygger delvis vidare pa det arbete som
gjorts inom ramen f6r NLS 5.3 och delprojekt forhand-
ling inom ELIS-projektet.

Inom ramen fér OTIS har ocksd méten héllits med NLS
6.2, Socialdepartementet, Apoteksféreningen och LIF.
Den 29 maj holls ett férsta mote i Forum for Horizon
Scanning, med representanter fé6r myndigheter, landsting
och industri. Ytterligare ett moéte i detta forum kommer
att hallas under projekttiden. Representanter fér projektet
har ocksa deltagit i offentliga méten och debatter, bl.a.

i Almedalen. En studieresa till Scottish Medicines
Consortium (SMC) i Skottland har genomférts med
hilso- och sjukvardsdirektérer samt representanter fran
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projektgruppen. Under hosten planeras férutom méten
inom projektorganisationen ett etikseminarium om
sirlikemedel tillsammans med SMER och ett flertal
framtridanden vid olika offentliga méten, exempelvis
[HE-seminarium, prioriteringskonferensen och likar-
stdmman.

OTIS har bland annat:

e utarbetat forslag pa samlad generisk process for
ordnat inférande i samverkan med landstingen,

® sett 6ver den befintliga processen fér horizon scanning
och kompletterat med tydligare former fér kommuni-
kation med landstingen i samband med framtagande
av bedémningsrapporter och tagit fram férslag pa
process for identifiering av likemedel aktuella fér
nationellt ordnat inférande,

® tagit fram kriterier for val av och valt pilotlikemedel,

® tagit fram f6rslag pd generiskt inférande- och uppfolj-
ningsprotokoll,

® utrett och arbetat med férslag om en ny NT/NLT-
funktion,

o foreslagit prioritetsordning f6r framtagande av
hilsoekonomiska underlag,

® tagit fram underlag fér en gemensam kommunika-
tionsplattform fér projektet och

e medverkat och presenterat projektet i ett flertal
sammanhang.

Arbete 2014 och tidplan

OTIS-projektet ér fortfarande i ett inledande skede och
behover forlingas for att kunna bérja tillimpas praktiskt
i klinisk vardag i landstingen. Projektet behéver ocks3,
tydligare #n idag, kopplas ihop med det arbete som pagar
nir det giller tillgdngen till individdata fér rekvirerade
lakemedel. I arbetet ska en balans mellan nationella
behov och verksamhetsnytta efterstrivas. SKL ska ocksa
i samverkan med landstingen ansvara for att arbetet med
de organisatoriska strukturerna utvecklas och férbittras.
Det kan t.ex. handla om att arbetet med det ordnade
inférande ska samordnas med det landstingsgemensamma
arbete som pagar inom férhandlingsomradet. Aven de
upphandlingar och uppféljningar som ingér i detta
arbete ska inkluderas. I arbetet med de organisatoriska
strukturerna ingdr ocksa att SKL ska bidra till att,
tillsammans med landstingen, utveckla den samverkan
som har initierats av TLV.

Projektet arbetar efter att kunna uppfylla féljande
Svergripande mal vid utgangen av ar 2014:

1. En webbaserad kommunikationsplattform ska finnas
pa plats. Syftet med plattformen #r att stédja informa-
tion om ordnat inférande till olika malgrupper.

2. Det pilotprojekt som har startats ska ha utvecklats
med avseende p& uppféljning av inférande i lands-
tingen. Erfarenheter kring uppfoljning frén aktivitet
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6.2 Ordnat inférande, i NLS ska utvirderas och
implementeras inom ramen for den gemensamma
processen fér ordnat inférande.

3. Minst tre nya likemedelssubstanser ska provas i skarp
drift i den nationella inférandeprocessen under 2014.
Projektet ska i samverkan med CeHis/Inera verka fér
att planeringen f6r uppféljning av de nya likemedels-
substanserna omfattar likemedelsanvindning inom
bade 6ppen- och slutenvard.

6.2. Utveckla nationell modell for framtagande
av inférandeprotokoll samt infor samordnad
utvardering av lakemedel i den kliniska
verkligheten (slutford 2013)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Ursprunglig mélsittning var genomfdrande av pilot-
projekt dir inférandeprotokoll f6r utvalda likemedel
konstrueras som gor det mojligt att systematiskt under-
soka vilka effekter och biverkningar det nya likemedlet
dstadkommer i klinisk vardag samt i vilken grad godkénda
indikationer, beslut frdn TLV om begrinsad subvention
och likemedelskommittéernas rekommendationer f6ljs.
Med erfarenhet fran pilotprojekten utvecklas mer
generella slutsatser och rekommendationer fér utform-
ning av inférandeprotokoll och samordnad uppféljning
av nyintroducerade likemedel.

Malsattning

Likemedelsverket fick varen 2013 dndrat uppdrag enligt

foljande.

"Likemedelsverket ska utvirdera de pagéende pilotpro-

jekten dir olika modeller foér inférande och uppféljning

tillimpas i syfte att systematiskt underséka effekter och

biverkningar av ldkemedel i klinisk vardag. Likemedels-

verket ska dven identifiera och utvirdera projekt dir

olika modeller fér uppféljning tillimpas inom féljande

omraden:

o likemedel med férménsbegrinsning,

o sirlikemedel och

® minst ett likemedel som kan féljas via kvalitets-
register.”

Inom ramen for utvirderingen ska Likemedelsverket
dven studera i vilken grad féljsamhet till godkinda
indikationen, beslut om begrinsad subvention fran TLV
samt likemedelskommittéernas rekommendationer kan
foljas upp. I utvirderingen ingdr att utveckla generella
slutsatser och rekommendationer vad giller utformning
av inférandeprotokoll och samordnad uppféljning av
nyintroducerade likemedel.

I regleringsbrevet framgér vidare att uppdraget ska
slutrapporteras till departementet 15 november 2013.



Status hosten 2013

Mot bakgrund av det forindrade regeringsuppdraget har
projekten reviderat sin planering,

De aktuella pilotprojekten har under vdren limnat
ytterligare underlag och analys av underlagen pagar for
nirvarande. Avtal om en kostnadsnyttoanalys av de olika
varianter av ordnat inférande och strukturerad uppfolj-
ning som finns representerade i 6.2 dr tecknat med
Karolinska Institutet. Vidare avtalas med NEPI-nitverk
for 1akemedelsepidemiologi att framstilla ett underlag
kring graden av féljsamhet till olika beslut och rekom-
mendationer.

Projektet samverkar 16pande med 6.1 genom bl.a.
delagande i arbetsgrupper och styrgrupper.

Projektet avslutas 15 november 2013. Vissa komplette-
rande data kan tillkomma. En uppféljande aktivitet i
form av symposium pa Likarsillskapets Riksstimma dr
planerad till den 5 december 2013.

6.3. Forbattra uppféljning av ladkemedelsdosering
Huvudansvarig: E-hadlsomyndigheten

Tillgingliggorande av uppgifter om dosering och
periodicitet i numerisk form alternativt som en av
Apotekens Service AB utriknad "Prescribed daily dose”
(PDD). I punkten ingér ocksd integrering av information
om dosering i den informationsmingd som levereras till
Socialstyrelsen och landstingen i den mé&nadsvisa
datadverféringen.

Malsattning

Det 6vergripande syftet med att komplettera data till
Socialstyrelsen och landstingen med dosering och
periodicitet i numerisk form eller en av Apotekens
Service AB:s utriknade uppgift om PDD (Prescribed
Daily Dose) ir att oka kvaliteten i uppfoljningen av
likemedelsforskrivningen och i det 1dnga loppet 6ka
kvaliteten p& densamma.

Status hosten 2013

Ett méote holls den 8 april 2013 med féretridare for
Apotekens Service AB, Socialstyrelsen och Social-
departementet. Vid métet konstaterades att i idealfallet
boér PDD beriknas utifrdn en strukturerad dosering, dvs.
att information om likemedelsdoseringen alltid 6verférs
enligt ett definierat strukturerat monster. Detta skulle
underlitta automatiserad behandling i flera avseenden,
och generellt vara ett stort kvalitetsmissigt framsteg.
Trots att frdgan om strukturerad dosering varit kind
under en lidngre tid, har det inte kommit till stdnd. De
nirvarande pd métet gjorde bedémningen att strukture-
rad dosering var det bista sittet att nd det évergripande
malet, men att det inte skulle komma till stdnd inom
den nirmaste framtiden.

En alternativ 16sning fér att introducera PDD i den
nationella likemedelsstatistiken skulle kunna vara att
anvinda sig av den dostexttolk som finns p& Apotekens
Service AB och anvinds av elektroniskt expertstéd
(EES). Dostexttolken skulle da appliceras pa den doser-
ingstext som apoteken rapporterar in. Det bér motsvara
den text som trycks pa apoteksetiketten, dvs. férskriva-
rens ordination som granskats och eventuellt fértydligats
av den expedierande farmaceuten. De nirvarande var
Sverens om att en anvindning av dostexttolken for att
berikna PDD inte skulle innebéra att motivet att pa sikt
arbeta for en strukturerad dosering skulle minskas
namnvart.

Det bedémdes preliminirt vara intressant att initiera
ett arbete med dostexttolklésningen, i véntan pa struk-
turerad dosering. Det dr ocksa méjligt att en direkt
aterkoppling av PDD till landstingen 6kar trycket pé att
standardisera skrivningen av doseringarna, i syfte att
erhélla bittre kvalitet i uppgifterna. De nirvarande var
Sverens om att dostexttolken borde f6rvaltas av Apotekens
Service AB, eller mer troligt, den kommande E-hilso-
myndigheten. PDD skulle da klis pa i rddatafiler och
statistiksystem som levereras ut.

Socialstyrelsen har efter métet inkommit med en
promemoria till Socialdepartementet som innehéller
forslag till utformning av tillgingliggdrandet av uppgifter
om dosering (i form av beriknad PDD) och antalet
itereringar som kan ligga till grund fér ett uppdrag till
Apotekens Service AB/E-hilsomyndigheten. Mot
bakgrund av den pagdende myndighetsombildningen har
det inte varit méjligt att ligga nya uppdrag pad Apotekens
Service AB i detta skede.

Arbete 2014 och tidplan

E-hilsomyndigheten bor fa i uppdrag att genomféra en
forstudie i syfte att kartligga forutsattningar fér att
komplettera information som ldmnas till Socialstyrelsen
och landstingen. I férsta steget bér forutsittningar fér
inférande av dostexttolk utredas. I andra steget bor
forutsittningar fér inférande av strukturerad dosering
utredas.

6.4. Mojliggor uppfoljning av rekvisitions-
lakemedel pa individniva
Huvudansvarig: Sveriges Kommuner och Landsting

Utredning om hur individdata om rekvisitionslikemedel
kan géras tillgdngliga fran olika journalsystem eller de
likemedelsmoduler som ir kopplade till dem. Utredning
om hur individdata om rekvisitionslikemedel kan
integreras i Socialstyrelsens likemedelsregister och
anvindas till exempelvis epidemiologiska undersdkningar,
forskning och framstéllning av statistik inom hélso- och
sjukvardsomrédet.
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Malsattning

Fér att kunna ge en helhetsbild av befolkningens
lakemedelsbehandling dr det angeliget att, férutom att
folja upp receptforskrivna likemedel uthimtade péd
apotek, dven kunna f6lja upp den behandling som getts
till patienter vid vdrdavdelningar och mottagningar pa
sjukhus. Dessa data kommer att mojliggéra mer heltack-
ande uppféljningsstudier i syfte att stirka kunskapen
om, och erfarenheterna av, likemedelsanvindning och
ytterst férbittra for den enskilde patienten att f bista
mojliga vard och behandling.

Status hosten 2013

Varen 2012 publicerade Socialstyrelsen en férstudie fér
att redovisa vad som maste utredas for att individdata fér
rekvisitionslikemedel skulle kunna goras tillgangligt
frén olika journalsystem. Hosten samma &r fick myndig-
heten ett nytt regeringsuppdrag att:

® virdera alternativa hilsodataregister for integrering av
individbaserade data utifrdn béde legala och praktiska
aspekter,

o definiera métt pa dnskad kvalitet av inrapporterade
data inklusive tickningsgrad i registret, fér att
sikerstilla tillforlitligheten for uppfoljningsstudier
eller statistikunderlag och

e redovisa olika sitt for att aggregera lagrade like-
medelsdata, (t.ex. komplexa doseringsscheman).

Ovan nimnda rapport expedierades till Socialdeparte-
mentet i slutet av april 2013 och publicerades i bérjan av
maj: www.socialstyrelsen.se/publikationer2013/2013-4-24

Som ett led i en 6verenskommelse mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting har CeHis utrett
forutsittningarna f6r landstingen att extrahera informa-
tion om rekvisitionslikemedel ur sina journalsystem fér
Sverforing till ett nationellt register. Studien bygger pa
forslagen i Socialstyrelsen bada rapporter. Arbetet visar
att de verksamhetsmissiga, tekniska, kostnadsmissiga
och juridiska férutsittningarna ser mycket olika ut pd
olika héll i landet. Rapporten pévisar ett tjugotal olika
aktiviteter av olika omfattning som maste genomféras
pa kort och 18ng sikt av ett flertal aktérer; landsting,
CeHis, Socialdepartementet och Socialstyrelsen.

Arbete 2014 och tidplan

SKL via CeHis/Inera ska genomféra ett projekt som
utvirderar praktiska extraktionsforsék i syfte att 14ng-
siktigt mojliggora informationséverféring pa individniva
om rekvisitionslikemedel ur journalsystemen till
Likemedelsregistret pa Socialstyrelsen.

Samrad ska ske med Socialstyrelsen och E-hilsomyndig-
heten om den langsiktiga hanteringen av data som
extraherats ur journalsystemen avseende ordinationer i
slutenvérden samt hur virddata i framtiden kan struktu-
reras pa ett mer enhetligt sitt oavsett typ av patientjournal.
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Inom ramen for samradet ska de berérda aktérerna
utvirdera de extraktionsférsék frin journalsystem som
har pébérjats i Stockholms lins landsting.

6.5. Majliggor for landstingen, Socialstyrelsen
och Tandvards- och likemedelsformansverket
att félja upp lakemedelsférskrivning pa
forskrivarniva
Huvudansvarig: Socialstyrelsen

Uppfoljning av varfor uppgifterna om forskrivarkod pa
recept inte férs dver till likemedelsregistret eller till
landstingens individbaserade likemedelsuppgifter samt
darefter vidtagande av ldmpliga atgirder fér att méjlig-
gora detta.

Malsattning

Det 6vergripande syftet med att komplettera data till
Socialstyrelsen och landstingen med forskrivarkod &r att
oka kvaliteten i uppféljningen av likemedelsforskriv-
ningen och i det 1dnga loppet 6ka kvaliteten pa like-
medelsforskrivningen.

Status hosten 2013

Apotekens Service AB har patalat att det krivs en
andring av 16 § lagen (1996:1156) om receptregister for att
forskrivarkod ska kunna lamnas ut till Socialstyrelsen
och landstingen. Likaledes krivs en #ndring av 6 och 18
§§ lagen (1996:1156) om receptregister for att utlimnande
av forskrivarkod till TLV ska vara méjligt.

Arbete 2014 och tidplan

Inriktningen &r att Socialstyrelsen far i uppdrag att
genomfora en utredning om hur myndigheten far
hantera forskrivarkoder inom ramen fér det regelverk
som styr anvindningen av likemedelsregistret. Social-
styrelsen ska ocksa i samrdd med landstingen (SKL) och
TLV underséka om lagstiftning behéver dndras for att
mojliggora for dessa tre aktérer att f6lja upp likemedels-
forskrivning pa férskrivarniva.

6.6. Stegvist godkdannande och inférande av nya
lakemedel(ny aktivitet 2014)
Huvudansvarig: Lakemedelsverket

For att stimulera énskvird utveckling av nya likemedel
har konceptet stegvist godkinnande (adaptive licencing)
utvecklats. Inom EU dr mélsittning med detta koncept
att koppla ihop existerande méjligheter fér det regulato-
riska EU-systemet att relativt tidigt, utifrén begrinsade
data, godkinna ett likemedel fér en patientpopulation
med stérre medicinska behov, med nationella system fér
finansiell ersittning och ordnat inférande.



I konceptet ligger en systematisk uppféljning av effekt
och sikerhet for enskilda patienter. Avsikten med denna
ar dels att generera ytterligare information runt den
initialt godkidnda indikationen men ocksa skapa underlag
for en utvidgning av indikationen. Tanken &r att denna
uppfoljning ska ske pa ett sitt s att den inte bara
motsvarar de behov som regulatoriska myndigheter och
industrin ser utan ocksd moter 6nskemal ifrén Health
Technology Assessment (HTA)/ersidttningsmyndigheter,
sjukvard och patienter.

Stegvist godkdnnande ir sdledes tinkt att adressera
problem som idag upplevs himma likemedelsutveckling.
Att likemedelsutveckling initialt fokuserar pa patienter
med stérst behov dr medicinskt riktigt. Tydlighet vad
olika intressenter vill se skapar férutsigbarhet vilket dr
viktigt f6r industrins investeringsvilja. Samordning av
uppféljningskrav férbattrar méjligheten att dokumentera
och virdera likemedlet i klinisk praxis och skapar ytter-
ligare underlag f6r bedémning av kostnadseffektivitet.

Ur ett nationellt perspektiv kan en potentiell koppling
till ordnat inférande medféra att samhillet/sjukvarden/
patienter snabbare far en bittre bild av likemedlets virde
i férhéllande till alternativa behandlingar inom svensk
sjukvard. Prissittning och férménsbeslut blir bittre
grundade.

Ordnat inférande och strukturerad uppféljning med
vilutvecklade 6vervakningsrutiner, t.ex. kvalitetsregister,
gynnar ocks innovation och klinisk forskning.

Sannolikt behévs en process som gér att ett stegvist
godkinnande kopplas samman med méjlighet till
justering av priset efterhand baserat pa 6kad kunskap
om kostnadseffektivitet.

Malséattning

Att utveckla en plan som bidrar till att konceptet om
stegvist godkidnnande kan utvecklas och ar forenligt med
det europeiska regulatoriska systemet och anpassat till
svenska férutsittningar fér ordnat inférande.

Arbete 2014 och tidplan

Regeringen avser att uppdra till Likemedelsverket att,

i samrdd med TLV och SKL, studera olika internationella
initiativ for stegvist godkdnnande av nya likemedel,
processens potentiella for- och nackdelar. Om férdelarna
Sverviger nackdelarna s& bor berérda myndigheter, i
forsta hand Likemedelsverket och TLV, foresla en plan
som bidrar till att konceptet utvecklas och ir férenligt
med utvecklingen inom det europeiska regulatoriska
systemet.

Som ett andra steg bor analyseras hur ett stegvist
godkinnande av nya likemedel kan komma att paverka
processen for ett ordnat inférande av likemedel, alterna-
tivt vilken linje Sverige bér driva i utvecklingen av
stegvist godkdnnande s3 att det bist passar svenska
forutsattningar for ordnat inférande.
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7 Minska lakemedlens paverkan pa miljon lokalt och globalt

7.1. Utred om miljoaspekter bor beaktas vid
subvention av lakemedel
Huvudansvarig: Socialdepartementet

Oversyn av forutsittningarna att inom ramen fér
nationella férménssystemet i 6kad utstrackning ta
miljehénsyn.

Malsattning
I likemedel forekommer ofta flera aktiva substanser som
kan ha potentiell miljépaverkan. De miljériskbedém-
ningar som har gjorts visar att dagens likemedelsanvind-
ning inte orsakar risk fér akuttoxicitet f6r vattenlevande
organismer, men kan innebira risk fér 1dngtidseffekter
och orsaka férorening av dricksvattnet. Fortfarande finns
det betydande brister i kunskapen om vilka effekter som
lakemedelsrester i miljén ger upphov till, t.ex. i form av
kontaminering av dricksvatten, och vilka effekter fér
minniskors hilsa som detta pa sikt kan ge upphov till.
TLV har inte viigt in miljéhdnsyn nir de beslutat om
ett lakemedel ska ingd i likemedelsférménerna. For att
TLV ska kunna gora detta behéver det bl.a. finnas
tillrackliga kunskaper om likemedlens paverkan pé
miljén, maojligheter att kvantifiera kostnaderna for de
negativa miljeffekterna samt ett system for miljs-
klassificering dér likemedel 4r bedémda utifrdn gemen-
samma kriterier.

Status hosten 2013

Regeringen tillsatte den 14 juni 2012 en sirskild utredare
som ska gora en éversyn av vissa frdgor som ror prissitt-
ning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom
likemedels- och apoteksomréadet. Regeringen har
darefter den 22 september 2012 utvidgat utredningens
uppdrag till att dven omfatta bl.a. att se dver om milj6-
aspekter bor beaktas vid subvention av likemedel. I
uppdraget ingdr att analysera och préva om TLV bér viga
in miljoaspekter i férmansbeslut for samtliga likemedel,
redovisa vilka praktiska férutsittningar som maéste vara
uppfyllda fér att TLV ska kunna viga in miljéaspekter
vid férméansbeslut samt belysa hur ett beaktande av
miljoaspekter vid beslut om férman skulle paverka
lakemedelskostnaderna.

Utredningens forslag redovisades i april 2013 i beténk-
andet Ersittning vid likemedelsskador och miljéhinsyn
i lakemedelsférmanerna (SOU 2013:23).
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Arbete 2014 och tidplan

Betinkandet har remisshanterats och bereds f6r nir-
varande inom Regeringskansliet. I betinkandet Ersittning
vid lakemedelsskador och miljohiansyn i ldkemedels-
féormanerna (SOU 2013:23) har noterats att det finns flera
tinkbara &tgirder som skulle 6ka anvindningen av start-
forpackningar fér att minska kassationen. Ett sitt dr att
6ka anvindningen av startférpackningar vid nyinsittning
av likemedel for 1dngtidsbehandling. Dessa aspekter
kommer att finnas med i den fortsatta beredningen av
drendet inom Regeringskansliet.

7.2. Uppmuntra frivillig kontroll av utslapp
fran likemedelsfabriker
Huvudansvarig: Lakemedelsindustriféreningen (LIF)

Inférande av en frivillig miljdmarkning av likemedels-
produkter.

Malsattning

Projektet syftar till att uppmuntra frivillig kontroll av

utslipp fran likemedelsfabriker genom inférande av en

frivillig miljobedémning av likemedel. En modell som

bedémer hela produkten och inte bara den aktiva

substansen som dagens miljoklassificeringssystem pé

www.fass.se blir ett viktigt verktyg i likemedelsbolagens

interna miljarbete. Miljobedémningen kan dirutéver

anvindas inom ramen fér offentlig upphandling och

inom subventions- och utbytessystemet, under férutsitt-

ning att regelverket dndras sa att miljohinsyn kan tas i

subventions- och utbytessystemet.

Projektet bestar av delprojekt enligt foljande:

o framtagande av en svensk modell f6r miljsbedémning
av lakemedel,

e framtagande av en modell f6r miljohinsyn inom det
svenska subventions- och utbytessystemet,

o utbildning kring miljébedémningsmodellen fér
likemedelsforetagens anstillda och

e ctablerandet av en organisation som kan administrera
miljobedémningarna.

Status hosten 2013

LIF har i samarbete med den svenska intressentgruppen,
samt en gruppering bestdende av likemedelsindustrins
internationella miljdexperter, firdigstillt forslaget till
miljébedémningsmodell. Férslaget skickades in till



Socialdepartementet den 30 juni 2013. I enlighet med
rekommendationerna i Likemedels- och apoteksutred-
ningens andra delbetinkande (punkt 7.1) fokuserar
bedémningsmodellen p& miljdaspekter. Modellen ir,
ocks3 i enlighet med utredningens rekommendationer,
anpassad for att méjliggdra bedémningar inom utbytes-
systemet.

Ett fortsatt utvecklingsarbete kommer att ske i nira
samverkan med Likemedelsverket och TLV som utred-
ningen foreslar ska fi centrala roller i den fortsatta
processen foér ett formellt beslut om miljdbedémnings-
modellen och i utformandet av ett system fér att ta
miljohinsyn inom utbytessystemet.

Arbete 2014 och tidplan

Den modell fér miljsbedémning av likemedelsprodukter
som LIF skickade in till Socialdepartementet den 30 juni
2013 behover detaljeras ytterligare, vilket kommer att ske
under 2014. | samband med det arbetet kommer en
e-utbildning att fardigstillas som beskriver modellen.
Parallellt med detta avser LIF att under 2014 arbeta
tillsammans med berérda myndigheter fér att kunna
avsluta de 6vriga tva delprojekten framtagande av en
modell f6r miljohinsyn inom det svenska subventions-
och utbytessystemet och etablerandet av en organisation
som kan administrera miljobedémningarna.

7.3. Utreda vilka ytterligare atgarder som kan
vidtas pa nationell niva for att minska
kassationen av ldkemedel eller pa annat satt
begransa miljopaverkan av lakemedels-
anvandning (slutford 2013)

Huvudansvarig: Lakemedelsverket

Utredning av orsakerna till kassation samt férslag till
atgirder for att minska kassation av ladkemedel. Genom-
férande av gemensamma informationsinsatser for att
uppmuntra patienter att limna tillbaka éverblivna
likemedel.

Malsattning

Syftet med uppdraget var att bidra till att kassationen av

lakemedel ytterligare kan minskas och att de ldkemedels-

rester som uppstdr i likemedelshanteringen och vid

konsumtion av likemedel omhindertas pé ett miljosikert

sitt. Utredningen har haft de fyra malsattningarna att;

e utreda orsakerna till kassation,

® limna forslag till ytterligare 8tgérder for att minska
kassation av likemedel,

® limna férslag pa atgirder som pd annat sitt begrinsar
miljépaverkan av likemedelsanvindningen dvs. att
det likemedelsavfall som uppstér vid hantering och
konsumtion av likemedel inte ska bidra till férorening
av vatten, mark eller luft, och

e genomféra gemensam informationsinsats for att
uppmuntra patienter att limna tillbaka éverblivna
lakemedel for att 6ka insamlingsgraden.

Status hosten 2013

Den gemensamma informationsinsatsen for att 6ka
aterldimningen av dverblivna likemedel till apotek
avslutades med en uppféljande SIFO-undersékning i
slutet av april 2012, som ledde till slutsatsen att totalt
cirka 75 procent av allminheten sade sig ldmna tillbaka
sina 6verblivna likemedel till apotek. Detta var en ngot
dkad andel jaimfort med SIFO-undersdkningen 2011, men
malet i den nationella likemedelsstrategin pa 8o procent
naddes inte.

Ny information och data insamlad genom enkit och
forfragan till partihandel, apoteksaktérer, dagligvaruhan-
del, landsting och regioner samt kommuner &r samman-
stilld tillsammans med andra utredningsresultat.

Samtliga mélsittningar for utredningen 4r uppnadda.
Nir det giller tgirdsforslag for att minska kassationen
eller de miljémissiga konsekvenserna av kasserade
lakemedel, begrinsas férslagen till de som bedéms mest
angeldgna ur samhillsperspektivet och med goda
mojligheter att genomforas. Utredningen beskriver
dirutéver férslag som redan lagts och utfallet av dessa.

Uppdraget avrapporterat och kan avslutas.

7.4. Verka for moéjliggérande av miljéhansyn vid
produktion och anviandning av lakemedel
Huvudansvarig: Regeringskansliet

Regeringen fattade den g juni 2011 beslut om att ge
Miljémaélsberedningen (M 2010:04) i uppdrag att ta fram
forslag pa en strategi for Sveriges arbete inom EU och
internationellt for en giftfri miljé. I strategin ska dven
likemedlens paverkan pa miljé behandlas.

Malsattning

Utslapp fran produktionsanliggningar av likemedel i
Sverige dr mycket begrinsade da de ofta har egen
avloppsrening fér sina utsldpp. Den svenska likemedels-
produktionen dr ocksd noga reglerad och kontrollerad.
Sverige har i dag en begrinsad produktion av likemedel,
varfor den huvudsakliga utmaningen for vir narmiljo
utgors av konsekvenser av likemedelskonsumtion.
Utvecklingen under senare ar dr dock att likemedels-
foretagen i Sverige lagger ut mer och mer av sin produk-
tion till 18gprislinder dir miljokraven vid tillverkning
antingen #r avsevirt lagre dn i Sverige eller diar myndig-
heternas méjligheter att dvervaka efterlevnaden av de
nationella miljokraven ér begrinsade. Stora delar av
produktionen sker i bl.a. Kina och Indien.
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Status hosten 2013

Regeringen fattade den 31 oktober 2013 beslut om
etappmal om 6kad miljohinsyn i EU:s likemedelslag-
stiftning och internationellt. Etappmalet om 6kad
miljehénsyn i EUs likemedelslagstiftning och interna-
tionellt r att senast 2020 har beslut fattats inom
Europeiska unionen eller internationellt som innebir att
befintliga och eventuella nya regelverk f6r human- och
veterindrmedicinska likemedel i 6kad utstrickning viger
in miljoaspekter.

Regeringen fattade i november 2014 beslut om propo-
sitionen P& vig mot en giftfri vardag - plattform fér
kemikaliepolitiken (prop. 2013/14:39). I propositionen
redovisas vilka frigor som regeringen avser att verka fér
inom detta omréde fram till 2020. Testkraven for like
medel bér exempelvis skdrpas och de miljériskbedém-
ningar som gors i samband med en ansékan om
godkinnande av likemedel bér forbittras. Fér att
miljéhinsyn vid godkdnnande av lakemedel ska kunna
beaktas anser regeringen i likhet med manga remiss-
instanser att det behévs en dndring av humanlikemedels-
direktivet (2001/83/EG) s att miljérisker vid anvindning
kan vigas in i risk/nyttabedémningen enligt tydliga
kriterier. Det behévs en fordjupad analys av hur lagstift-
ningen i denna frga konkret ska kunna utformas s3 att
detta moijliggdrs. En reglering av minimikrav pa produk-
tionsférhéllanden for férsiljning av produkter pé
EU-marknaden bér évervigas. Fér att kunna faststilla
hur Sverige ska driva dessa frigor vidare inom EU anser
regeringen att konsekvenserna av 6kad miljéhinsyn
maste analyseras ytterligare.

Arbete 2014 och tidplan

Sverige kommer under 2014 att inleda ett paverkans-
arbete gentemot EU-kommissionen i syfte att de, inom
ramen for framtagandet av gemenskapens strategiska
angreppssitt mot férorening av vatten med likemedels-
substanser, ska inleda arbetet kring de beslut som detta
etappmal pekar ut. Sverige ska sirskilt verka for att
EU-kommissionen identifierar och utreder konsekvens-
erna av olika handlingsalternativ nir det giller milj6-
hinsyn i risk/nyttabedémningen. Regeringen avser
samtidigt att ge Likemedelsverket i uppdrag att, tillsam-
mans med andra berérda myndigheter, férdjupa analysen
pa detta omrade. Inom ramen fér denna analys bér t.ex.
frigor om tillgdngen till likemedel, kostnadseffektivitet,
samhillets kostnader for likemedel och effekter pa
utvecklingen av nya likemedel samt kostnader for skador
pa miljon ytterligare belysas. En sddan férdjupad analys
ir nddvindig for att faststilla hur Sverige ska driva
frdgan vidare inom EU och internationellt.
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